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To patient

Zum Patienten

Port inspiratoire
Hacia el paciente

Al paziente

Para o paciente
ES1IN

W U 1

MopT «k nauuneHTy»
Hastaya

2 From patient
Vom Patienten
Port expiratoire
Desde el paciente
Dal paziente
Do paciente
BREA
R a1
MopT «oT nauneHTa»
Hastadan

Inspiratory filter*
Inspirationsfilter*
Filtre inspiratoire*
Filtro inspiratorio*
Filtro inspiratorio*
Filtro inspiratdrio*
IRSidiess ¢
KT A VB E
PunbTp BAOXA™
Inspiratuvar filtre*

Inspiratory limb
Inspirationsschenkel
Branche inspiratoire
Rama inspiratoria
Branca inspiratoria
Alca inspiratéria
RSB

LEtE
Matpy6ok Booxa
inspiratuvar parca

Expiratory limb
Exspirationsschenkel
Branche expiratoire
Rama espiratoria
Branca espiratoria
Alca expiratoria
RS

PP B
MaTpy6ok BblgoXa
Ekspiratuvar parca

Pressure line (blue)
Druckmessleitung (blau)
Ligne de pression (bleue)
Linea de presion (azul)
Linea di pressione (azzurro)
Linha de presséao (azul)
HESE (&S)
HENZA > ()

NMunna KOHTpONs AaBneHus
(rony6as)

Basing hatti (mavi)

T-piece or Y-piece, with pressure line

T-Stlick oder Y-Stlick mit Druckmessleitung

Piece en T ou piece en Y, avec ligne de pression
Pieza en T o pieza en Y, con linea de presién
Raccordo a T o raccordo a Y con linea di pressione
Pecaem "T" ou peca em "Y", com linha de presséo
HEMESE T ER Y e
TE—RELFY E—R, JENTA P&

T- unun Y-06pasHblil KOHHEKTOP C NIMHWEN KOHTPONS
[nasnexns

T parcasi veya Y parcasi, basing hatti ile birlikte

Patient interface (mask or nasal prongs)”
Patientenanschluss (Maske oder Nasenprongs)'
Interface patient (masque ou embouts nasaux)”
Interfaz del paciente (mascara o adaptadores nasales)
Interfaccia paziente (maschera o nasal prongs)”
Interface do paciente (mascara ou cateteres nasais)”
rAkD(Eﬁjéﬁ

A =T 2= A (FAY E IR =a—1)
MHTepmemc nauueHTa (Macka Unn HakoHeHUKM
HasanbHoi Kamorm)
Hasta arayiizi (maske veya nasal prong)*

Elbow adapter
Ellenbogenadapter
Adaptateur coudé
Adaptador acodado
Adattatore a gomito
Adaptador de cotovelo
ek

TI)VRT BT H
Yrnosoii agantep
Dirsek adaptorii

* Not included | Nicht im Lieferumfang enthalten | Non inclus | No incluido | Non incluso | N&o incluido | <& | & £4uTu 72\ | He BxoauT B komnnekT | Dahil degildir
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Use with pressure line (nCPAP, nCPAP-PC) (C1/T1/MR1 only) | Verwendung mit Druckmessleitung (Modi nCPAP, nCPAP-PC) (nur C1/T1/MR1) |
Utilisation avec ligne de pression (nCPAP, nCPAP-PC) (C1/T1/MR1 uniquement) | Se usa con la linea de presién (nCPAP, nCPAP-PC)

(solo C1/T1/MR1) | Utilizzare con la linea di pressione (nCPAP, nCPAP-PC) (solo C1/T1/MR1) | Uso com linha de pressao (nCPAP, nCPAP-PC)
(somente C1/T1/MR1) | {ERTHEELE (nCPAP, nCPAP-PC) ({2BR C1/T1/MR1) |ES15 A LM (nCPAP, nCPAP-PC) (C1/T1/MRID%) |
Wcnonb3oBaHue ¢ nuHuelt koHTpona aasnenus (pexumsl NCPAP u nCPAP-PC) (tonbko ana C1/T1/MR1) | Basing hatti ile birlikte kullamin (nCPAP,
nCPAP-PC) (sadece C1/T1/MR1)
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To patient

Zum Patienten

Port inspiratoire
Hacia el paciente

Al paziente

Para o paciente
ES1IN

W U 1

MopT «k nauneHTy»
Hastaya

From patient

Vom Patienten

Port expiratoire
Desde el paciente

Dal paziente

Do paciente

BRA

WA AgE 1

MopT «oT nauneHTa»
Hastadan

Inspiratory filter*
Inspirationsfilter*
Filtre inspiratoire*
Filtro inspiratorio®
Filtro inspiratorio®
Filtro inspiratério*
RSISiEes *
WK T 4 VS *
PunbTp BAOXA™
Inspiratuvar filtre*

Inspiratory limb
Inspirationsschenkel
Branche inspiratoire
Rama inspiratoria
Branca inspiratoria

5 Expiratory limb
Exspirationsschenkel
Branche expiratoire
Rama espiratoria
Branca espiratoria
Alca expiratdria
S
PRSI
MatpyGok Bblgoxa
Ekspiratuvar parca

6 Swivel Y-piece
Schwenkbares Y-Stiick
Piece en Y articulée
Pieza en Y inclinable
Raccordo a Y girevole
Pecaem "Y" giratéria
hEE Y e
BER Y £— 2
Y-06pasHblii KOHHEKTOP
C LWAPHUPHLIM KpenneHnem
Muylu Y parcas

7 Flow sensor
Flow-Sensor
Capteur de débit
Sensor de flujo
Sensore di flusso
Sensor fluxo

LR
Tu—t

[atunk notoka
Akis sensori

Alca inspiratéria
RSB

LEtEl
Matpy6ok Baoxa
Inspiratuvar parca

HMEF/HME*

HMEF/HME*

FECH/ECH*

HMEF/HME*

HMEF/HME*

HMEF/HME*

HMEF/HME*

AL (HMEF/HME) *

TennosnaroobMeHHUK (C punbTPOM unu 6e3 Hero)*
HMEF/HME*

nCPAP-PS flow sensor position

nCPAP-PS: Position des Flow-Sensors

Position du capteur de débit nCPAP-AI
Posicion del sensor de flujo nNCPAP-PS
Posizione del sensore di flusso per nCPAP-PS
Posicao do sensor fluxo nCPAP-PS
NCPAP-PS B {ERIREE

nCPAP-PS T 7 11— DAL
PacnonoxeHnue gatyvka notoka nCPAP-PS
nCPAP-PS akis sensori konumu

Elbow adapter
Ellenbogenadapter
Adaptateur coudé
Adaptador acodado
Adattatore a gomito
Adaptador de cotovelo
TIRT ETH
Yrnosoii agantep
Dirsek adaptori

“Not included | Nicht im Lieferumfang enthalten | Non inclus |
No incluido | Non incluso | Nao incluido | A& | & E4 TV /auy |
He BxoauT B komnnekT | Dahil degildir
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Use with flow sensor (all modes except nCPAP, nCPAP-PC) | Verwendung mit Flow-Sensor (alle Modi auBer nCPAP, nCPAP-PC) | Utilisation avec
capteur de débit (tous modes excepté nCPAP, nCPAP-P() | Se usa con sensor de flujo (en todos los modos, excepto en nCPAP y nCPAP-PC) |
Utilizzare con il sensore di flusso (tutte le modalita tranne nCPAP, nCPAP-PC) | Uso com sensor fluxo (todos os modos, exceto nCPAP,
nCPAP-PC) | (EFIiRE(ERESE (F2 nCPAP #l nCPAP-PC MUFFEHEIRR) | 7u—t % LA (nCPAP, nCPAP-PCZERL $_RTDE—F)
Wcnonb3oBaHue ¢ aatumkoM notoka (Bce pexumsl, kpome nCPAP n nCPAP-PC) | Akis sensarii ile birlikte kullanin (nCPAP, nCPAP-PC disindaki tiim
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Expiratory valve membrane
Exspirationsventilmembran
Membrane de valve expiratoire
Membrana de la vélvula espiratoria
Membrana della valvola espiratoria
Membrana da valvula expiratoria
PSR

SEE I e AN

Mem6paHa knanaHa Bblaoxa
Ekspiratuvar valf membrani

Metal plate toward ventilator
Metallplattchen weist zum Beatmungsgerat
Plaque métallique orientée vers le ventilateur
Placa de metal hacia el respirador

Piastra metallica verso il ventilatore

Placa de metal (na direcao do respirador)
S/B R FARIFIRAL

N LR ER &)@~ v — b
MeTannuueckas nnacTuHa, HanpasneHHas
k annapaty VBT

Ventilatore bakan metal plaka

Expiratory valve housing
Exspirationsventilkorper

Boitier de valve expiratoire
Carcasa de la valvula espiratoria
Calotta della valvola espiratoria
Invélucro da vélvula expiratoria
SIS

RN T

Kopnyc knanaHa Bblgoxa
Ekspiratuvar valf yuvasi
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Breathing circuit set
Instructions for use

260180
260182
260170
260169

LEN]

Conventions

& WARNING

Alerts the user to the possibility of injury,
death, or other serious adverse reactions
associated with the use or misuse of the
device.

A cAuTION

Alerts the user to the possibility of a
problem with the device associated with
its use or misuse, such as device malfunc-
tion, device failure, damage to the
device, or damage to other property.

Emphasizes information of particular
importance.

Breathing circuit (1.5 m), Y-piece, flow sensor, pressure line
Breathing circuit (3.0 m), Y-piece, flow sensor, pressure line
Breathing circuit (1.5 m), Y-piece, flow sensor, expiratory valve, pressure line
Breathing circuit (3.0 m), Y-piece, flow sensor, expiratory valve, pressure line

1 Overview

The dual limb breathing circuit set

(PN 260180) can be used with all Hamilton
Medical ventilators. For an overview of the
breathing circuit set and its components,
see pages 2 through 6.

The dual limb breathing circuit set
(PN 260182) can be used with HAMILTON-
C1/C2/C3/C6/T1/MR1/G5/S1 ventilators.

The dual limb breathing circuit sets
(PN 260170, 260169) can be used with
HAMILTON-C1/T1/MR1 ventilators.

1.1 Intended use

PN 260180

The Hamilton Medical neonatal breathing
circuit set with PN 260180 includesa 1.5 m
breathing tube, Y-piece, flow sensor, pres-
sure line, connectors, T-piece, and elbow
adapters.

This breathing circuit set is intended to be
used to connect the HAMILTON-C1/C2/C3/
C6/T1/MR1/G5/S1 with the patient interface
during invasive or noninvasive ventilation of
neonatal patients.

Hamilton Medical | Breathing circuit set, dual limb, Instructions for use
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PN 260182

The Hamilton Medical neonatal breathing
circuit set with PN 260182 includes a 3.0 m
breathing tube, Y-piece, flow sensor, pres-
sure line, connectors, T-piece, and elbow
adapters.

This breathing circuit set is intended to be
used to connect the HAMILTON-C1/C2/C3/
C6/T1/MR1/G5/S1 with the patientinterface
during invasive or noninvasive ventilation of
neonatal patients.

The Hamilton Medical neonatal flow sensor
is a device to measure patient air flow to be
used with the neonatal patient group of
Hamilton Medical ventilators.

The Hamilton Medical pressure line is
intended to be used to measure the airway
pressure in the breathing circuit set with the
HAMILTON-C1/T1/MR1 ventilator. The pres-
sure line is for use with nCPAP or nCPAP-PC
modes and is connected to the airway mea-
surement port of the ventilator. In all other
modes, the Hamilton Medical flow sensor is
used to measure patient airflow on Hamil-
ton Medical ventilators.



The breathing circuit set is a medical device
intended for use by qualified, trained
healthcare professionals.

PN 260170, 260169

The Hamilton Medical neonatal ventilator
breathing circuit sets with PN 260170 and
PN 260169, comprise breathing circuits that
include a Y-piece, flow sensor, pressure line,
connectors, T-piece, elbow adapters, and
expiratory valve set.

Each of these breathing sets is intended to
be used to connect the HAMILTON-C1,
HAMILTON-T1, and HAMILTON-MR1 venti-
lators to the patient endotracheal tube or
respiratory mask during neonatal ventila-
tion.

The Hamilton Medical neonatal flow sensor
is a device to measure patient air flow to be
used with the neonatal patient group of
Hamilton Medical ventilators.

The Hamilton Medical pressure line is
intended to be used to measure the airway
pressure in the breathing circuit set with the
HAMILTON-C1/T1/MR1 ventilator. The pres-
sure line is for use with nCPAP or nCPAP-PC
modes and is connected to the airway mea-
surement port of the ventilator. In all other
modes, the Hamilton Medical flow sensor is
used to measure patient airflow on Hamil-
ton Medical ventilators.

The Hamilton Medical single-use neonatal
expiratory valve set for HAMILTON-C1/T1/
MR1 is an accessory for the exhalation gas
path.

Its main function is to control expiratory gas
flow and maintain user-set pressure levels.
The Hamilton Medical single-use expiratory
valve set is not intended for use with equip-
ment other than Hamilton Medical ventila-
tors.

The breathing set is a medical device
intended for use by qualified, trained
healthcare professionals.

2 Safety information

& WARNING

® Reprocessing of Hamilton Medical sin-
gle-use products can affect the product
properties and may cause injury to the
patient. For example, a change to the
surface structure during reprocessing
may lead to a change in the tear
strength or cause actual cracking. Fur-
thermore, an altered surface structure
may result in, for example, a microbial
aggregation of spores, allergens, and
pyrogens, or cause an increase in the
number of particles released as a result
of chemical changes in the material
properties.

Hamilton Medical does not assume any
warranty for the proper function of sin-
gle-use items if they are reprocessed
and reused by the user. Any liability on
the part of Hamilton Medical for any
damages resulting from the use of
reprocessed or reused single-use parts,

or use of any non-Hamilton Medical
accessories and consumables, is
excluded.

Follow hospital infection control proce-
dures for all tests and use.

Remove the safety cover(s) before use.

Discard the product if it fails two sub-
sequent preoperational checks or if
there is any sign of damage.

To prevent patient or ventilator con-
tamination, always use a bacteria filter
or HMEF between the patient and the
inspiratory port. If no bacteria filter is
used, the exhaled gas can contaminate
the ventilator.

Adding attachments or other parts/
assemblies to a breathing system can
change the pressure gradient across
the ventilator, which can adversely
affect ventilator performance.

Connect only a single breathing circuit
at a time. Do not connect any circuit as
an extension to another one. Doing so
can seriously harm or kill the patient.

Route the breathing circuit without
tension and without any kinks from the
ventilator or humidifier to the patient,
and protect against unintended influ-
ences.

8
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A cAuTION

o (USA only) Federal law restricts this
device to sale by or on the order of a
physician.

® Handle used products as contaminated
goods according to local laws and reg-
ulations or hospital internal proce-
dures.

o Always carry out all preoperational
checks before connecting the patient
to prevent possible patient injury.
Make sure another source of ventila-
tory support is available.

Before use, read the appropriate venti-
lator Operator’s Manual.

Replace the product in accordance
with hospital infection control proce-
dures, or depending on the patient’s
secretions and nebulization of medica-
tion. Consider using a filter at the expi-
ratory port during nebulization.

Any incident with the device leading to
serious patient injury, death, or a
potential threat to public health must
be reported to the manufacturer and
the relevant authorities.

Any bacteria filter, HMEF, or additional
accessories in the expiratory limb may
substantially increase flow resistance
and impair ventilation.

When adding parts to the Hamilton
Medical breathing circuit configurati-
ons, do not exceed the inspiratory and
expiratory resistance values of the ven-
tilator breathing system as specified in
the ventilator Operator’s Manual.

Certain parts of the breathing circuit
may be visible on the MR image. Keep
the breathing circuit out of the scan-
ned area as much as possible.

Ensure the membrane of the expiratory
valve set is in its intended position in
the ventilator.

Use of the calibration adapter is requi-
red for flow sensor calibration with all
ventilators (HAMILTON-C1/T1/MR1
ventilators only with software version
2.1.x and higher.).

(HAMILTON-C1/T1/MR1 only). A neo-
natal flow sensor is required with
breathing circuits used for all ventila-
tion modes except nCPAP and nCPAP-
PC.

(HAMILTON-C1/T1/MR1 only.) Ensure
you select the correct expiratory valve
set (adult/pediatric or neonatal) for
your patient. If the expiratory valve set
does not match the selected patient
group on the ventilator, the Wrong
expiratory valve alarm is generated.

* (HAMILTON-C1/T1/MR1 only.) When
using the nCPAP or nCPAP-PC modes,
remove the flow sensor and use the
pressure line with the breathing circuit.

3 Connecting and calibrating
components

Setting up a neonatal breathing circuit set
comprises the following steps:

Tc See ...
Connect the neonatal expira- ~ Section 3.1
tory valve set

Connect the breathing circuit ~ Section 3.2
Connect the neonatal flow Section 3.3

sensor or pressure line

Hamilton Medical | Breathing circuit set, dual limb, Instructions for use



3.1 Connecting the neonatal
expiratory valve set (HAMILTON-C1/
T1/MR1 only)

The neonatal expiratory valve set must be
mounted between the ventilator and the
expiratory limb.

To install the expiratory valve
1 Remove the safety cover.

2 Ensure the membrane is properly aligned
with the expiratory valve housing and
the metal plate faces up (A).

3 Position the expiratory valve set in the
expiratory port (B) and twist the locking

ring clockwise until it locks into place (C).

3.2 Connecting the breathing circuit

To connect the breathing circuit

1 Connect the breathing circuit as shown
on page 2 or page 3, as appropriate.

2 Connect a flow sensor or a pressure line
(nCPAP, nCPAP-PC modes only) as
described next.

3.3 Connecting the neonatal flow
sensor or pressure line

To See
Connect a flow sensor Section 3.3.1
Connect a pressure line Section 3.3.2

3.3.1 Connecting a flow sensor

For use with all modes other than nCPAP
and nCPAP-PC.

1 Connect the flow sensor to the breath-
ing circuit. Ensure the end marked
PATIENT faces the patient.

2 Connect the blue and clear tubes to the
same-colored flow sensor connectors on
the ventilator. Blue to blue, clear to
white/silver.

3 Perform the preoperational checks as

described in your ventilator Operator’s
Manual.

3.3.2 Connecting the pressure line
(nCPAP and nCPAP-PC)

Use the pressure line with the breathing cir-
cuit when using the nCPAP or nCPAP-PC
modes. Do not use a flow sensor.

The pressure is measured at the T-piece
adapter in the inspiratory line close to the
patient, or (if available) over the optional
pressure measuring connection at the
Y-piece of the breathing circuit.

To connect a pressure line

1

Using an adapter, connect the pressure
line to the small inlet at the top of the
T- or Y-piece, whichever is used.
Connect the pressure line to the blue
flow sensor connector on the ventilator.
Perform the preoperational checks as
described in your ventilator Operator’s
Manual.

4 Preoperational check

Perform all of the required preoperational
checks before patient use, including a Leak/
Tightness test and necessary calibrations.
For detailed instructions, see your ventilator
Operator’s Manual.

5 Delivery

The components are delivered clean and
ready for clinical use.
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6 Disposal PN 260180, PN 260182, 9 Symbols on device and packag-
A used component must be handled as con- Technical data 260170 260169 ing
taminated. Follow all local, state, and fed- (1.50 m) (3.00 m) See page 59.
eral regulations with respect to waste

management and environmental protection Smallest inter- 8.0mm
when disposing of used parts. nal diameter

7 Environmental requirements and Z/l'i’;'tg’;erat'ng 28 days

storage conditions

Maximum 200 cmH20
Environmental requirements and storage working
conditions pressure

Operating -15°C to 40°C (5°F to 104°F)
temperature 5% to 95% relative humidity,

& humidity  noncondensing 2.5 l/min 15 I/min

Storage tem- -20°C to 60°C (-4°F to 140°F)

perature & 5% to 95% relative humidity, 260180, 260170 (1.50 m)

humidity noncondensing Inspiratory 0.02 0.04
(cmH20)

8 Technical specifications Expiratory 0.02 004
(cmH20)

PN 260180, PN 260182,

Technical data 260170 260169 260182, 260169 (3.00 m)
(1.50 m) (3.00 m)

Inspiratory 0.03 0.06
Compliance 0.3 0.6 (cmH20)
(at 60 cmH20)  ml/cmH20 ml/cmH20

Expiratory 0.03 0.06
Conforms to EN 12342 /150 5367 (cmH20)
Tube length 1.50m 3.00m
Conical tube Conforms to 1SO 5356-1
connectors

Hamilton Medical | Breathing circuit set, dual limb, Instructions for use 1



Beatmungsschlauchset
Gebrauchsanweisung

260180
260182
260170
260169

[ DE|

Konventionen

& WARNUNG

Macht den Bediener auf Verletzungsrisi-
ken, lebensgeféhrdende Situationen oder
andere gravierende Nebenwirkungen
aufmerksam, die durch den Gebrauch
des Gerates oder Bedienungsfehler aus-
gelost werden konnen.

& VORSICHT

Macht den Bediener auf ein Problem auf-
merksam, das beim Gebrauch des Gera-
tes aufgetreten oder durch einen
Bedienungsfehler hervorgerufen sein
kénnte, z. B. eine Fehlfunktion, einen
Ausfall oder eine Beschadigung des Gera-
tes oder anderer Produkte.

Hebt Informationen hervor, die besonders
wichtig sind.

Beatmungsschlauchsystem (1,5 m), Y-Stiick, Flow-Sensor, Druckmessleitung
Beatmungsschlauchsystem (3,0 m), Y-Stiick, Flow-Sensor, Druckmessleitung
Beatmungsschlauchsystem (1,5 m), Y-Stiick, Flow-Sensor, Exspirationsventil, Druckmessleitung
Beatmungsschlauchsystem (3,0 m), Y-Stiick, Flow-Sensor, Exspirationsventil, Druckmessleitung

1 Uberblick

Das Beatmungsschlauchset mit zwei
Schenkeln (PN 260180) kann bei allen
Beatmungsgeraten von Hamilton Medical
eingesetzt werden. Auf den Seiten 2 bis 6
finden Sie einen Uberblick ber das Beat-
mungsschlauchset und seine Komponen-
ten.

Das Beatmungsschlauchset mit zwei Schen-
keln (PN 260182) kann bei den Beatmungs-
geraten HAMILTON-C1/C2/C3/C6/T1/MR1/
G5/51 eingesetzt werden.

Die Beatmungsschlauchsets mit zwei Schen-
keln (PN 260170, 260169) kdnnen bei den
Beatmungsgeraten HAMILTON-C1/T1/MR1
eingesetzt werden.

1.1 Vorgesehener Verwendungszweck

PN 260180

Das Beatmungsschlauchset von Hamilton
Medical fir Neonaten mit PN 260180
umfasst einen 1,5 m langen Beatmungs-
schlauch, ein Y-Stlick, einen Flow-Sensor,
eine Druckmessleitung, Anschlisse, ein
T-Stlick und Ellenbogenadapter.

®

<o

Dieses Beatmungsschlauchset verbindet den
HAMILTON-C1/C2/C3/C6/T1/MR1/G5/S1
mit dem Patienten-Interface wahrend der
invasiven oder nichtinvasiven Beatmung von
neonatalen Patienten.

PN 260182

Das Beatmungsschlauchset von Hamilton
Medical fir Neonaten mit PN 260182
umfasst einen 3,0 m langen Beatmungs-
schlauch, ein Y-Stlick, einen Flow-Sensor,
eine Druckmessleitung, Anschlisse, ein
T-Stlick und Ellenbogenadapter.

Dieses Beatmungsschlauchset verbindet den
HAMILTON-C1/C2/C3/C6/T1/MR1/G5/51
mit dem Patienten-Interface wahrend der
invasiven oder nichtinvasiven Beatmung von
neonatalen Patienten.

Der Flow-Sensor flr Neonaten von Hamilton
Medical ist eine Vorrichtung fir die Mes-
sung des Luftstroms von Patienten und ist
fur die Patientengruppe ,Neonaten” der
Beatmungsgerate von Hamilton Medical
vorgesehen.

626002/08



Die Druckmessleitung von Hamilton Medical
dient zum Messen des Atemwegsdrucks im
Beatmungsschlauchset beim Beatmungsge-
rét HAMILTON-C1/T1/MR1. Die Druckmes-
sleitung ist fur die Verwendung in den Modi
nCPAP oder nCPAP-PC vorgesehen und
wird am Atemwegsmessanschluss des Beat-
mungsgerdtes angeschlossen. In allen ande-
ren Modi wird der Hamilton Medical Flow-
Sensor zur Messung des Luftstroms von
Patienten bei Beatmungsgeraten von Hamil-
ton Medical verwendet.

Das Beatmungsschlauchset ist ein Medizin-
produkt, das durch qualifiziertes, speziell
geschultes medizinisches Fachpersonal ver-
wendet werden muss.

PN 260170, 260169

Die Beatmungsschlauchsets von Hamilton
Medical fir Neonaten mit PN 260170 und
PN 260169 umfassen Beatmungs-
schlauchsysteme einschlieBlich Y-Stlck,
Flow-Sensor, Druckmessleitung, Anschliis-
sen, T-Stiick, Ellenbogenadaptern und
Exspirationsventil.

Alle genannten Beatmungsschlauchsets
sind fur den Anschluss der Beatmungsge-
rate HAMILTON-C1, HAMILTON-T1 und
HAMILTON-MR1 an den Endotrachealtubus
oder die Beatmungsmaske des Patienten
wahrend der Beatmung von Neonaten vor-
gesehen.

Der Flow-Sensor flir Neonaten von Hamilton
Medical ist eine Vorrichtung fir die Mes-
sung des Luftstroms von Patienten und ist

fur die Patientengruppe ,Neonaten” der
Beatmungsgerate von Hamilton Medical
vorgesehen.

Die Druckmessleitung von Hamilton Medical
dient zum Messen des Atemwegsdrucks im
Beatmungsschlauchset beim Beatmungsge-
rat HAMILTON-C1/T1/MR1. Die Druckmes-
sleitung ist fur die Verwendung in den Modi
nCPAP oder nCPAP-PC vorgesehen und
wird am Atemwegsmessanschluss des Beat-
mungsgerdtes angeschlossen. In allen ande-
ren Modi wird der Hamilton Medical Flow-
Sensor zur Messung des Luftstroms von
Patienten bei Beatmungsgeraten von Hamil-
ton Medical verwendet.

Beim Hamilton Medical Exspirationsventil
fur den Einmalgebrauch, Neonaten, fr
HAMILTON-C1/T1/MR1 handelt es sich um
Zubehor fur den Exspirationsschenkel.

Es dient im Wesentlichen dazu, den exspira-
torischen Gasflow zu kontrollieren und vom
Anwender eingestellte Druckniveaus auf-
rechtzuerhalten. Das Hamilton Medical
Exspirationsventil fir den Einmalgebrauch
ist ausschlieBlich fir den Einsatz bei Beat-
mungsgeraten von Hamilton Medical vorge-
sehen.

Das Beatmungsschlauchset ist ein Medizin-
produkt, das durch qualifiziertes, speziell
geschultes medizinisches Fachpersonal ver-
wendet werden muss.
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2 Sicherheitsinformationen

& WARNUNG

¢ Das Wiederaufbereiten von Hamilton
Medical Produkten fir den Einmalge-
brauch kann die Eigenschaften der Pro-
dukte beeinflussen und dadurch
maglicherweise dem Patienten Scha-
den zufiigen. So kann zum Beispiel
beim Wiederaufbereiten eine Verande-
rung der Oberflachenstruktur zu einer
Veranderung der ReiBfestigkeit oder zu
Rissbildung flihren. Zudem kann eine
veranderte Oberflachenstruktur bei-
spielsweise eine mikrobiologische
Ansammlung von Sporen, Allergenen
und Pyrogenen zur Folge haben oder
durch chemische Veranderungen der
Materialeigenschaften eine héhere Par-
tikelzahl freisetzen.

Hamilton Medical Gbernimmt keine
Gewahrleistung fur die ordnungsge-
maBe Funktion von Produkten fir den
Einmalgebrauch, falls diese vom Benut-
zer aufbereitet und wieder verwendet
werden. Jegliche Haftung seitens
Hamilton Medical fir Schaden, die aus
der Verwendung von aufbereiteten
oder wiederverwendeten Produkten
fir den Einmalgebrauch bzw. von
Zubehér und Verbrauchsmaterialien
resultieren, die nicht von Hamilton
Medical stammen, wird ausgeschlos-
sen.



® Beachten Sie bei allen Tests und jedem
Einsatz die krankenhausinternen Ver-
fahren zur Infektionskontrolle.

Entfernen Sie vor dem Einsatz die
Sicherheitsabdeckung(en).

Entsorgen Sie das Produkt, wenn es
zwei aufeinander folgende Uberpri-
fungen vor Inbetriebnahme nicht
besteht oder Anzeichen von Schaden
aufweist.

Verwenden Sie stets einen Bakterienfil-
ter oder einen HMEF zwischen dem
Patienten und dem Inspirationsan-
schluss, um eine Kontaminierung des
Patienten oder des Beatmungsgerates
zu vermeiden. Das Beatmungsgerat
kann durch das ausgeatmete Gas kont-
aminiert werden, wenn kein Bakterien-
filter verwendet wird.

Durch das Hinzuftigen von Zubehor-
teilen oder anderen Komponenten/
Baugruppen zu einem Beatmungs-
schlauchsystem kann sich der Druck-
gradient Uber das Beatmungsgerat
andern, was maoglicherweise die Lei-
stung des Beatmungsgerates beein-
trachtigt.

SchlieBen Sie jeweils nur ein einziges
Beatmungsschlauchsystem an. Schlie-
Ben Sie niemals ein Beatmungs-
schlauchsystem als Verlangerung an
ein anderes an. Dies konnte zu ernst-
haften Schadigungen oder zum Tod
des Patienten fiihren.

Fihren Sie das Beatmungsschlauchsy-
stem spannungsfrei und ohne Knicke
vom Beatmungsgerat oder Befeuchter
zum Patienten und schiitzen Sie es
gegen unerwiinschte Einflisse von
auBen.

A VORSICHT

® Gebrauchte Produkte sind geméB den
lokalen Gesetzen und Vorschriften
oder den krankenhausinternen Verfah-
ren als kontaminierte Produkte zu
behandeln.

Fiihren Sie vor dem Anschluss des Pati-
enten stets alle Uberpriifungen vor
Inbetriebnahme aus, um mégliche Ver-
letzungen des Patienten zu vermeiden.
Stellen Sie sicher, dass eine alternative
Beatmungsmdglichkeit bereitsteht.

Lesen Sie vor dem Einsatz das entspre-
chende Bedienungshandbuch zum
Beatmungsgerat.

Tauschen Sie das Produkt geméaB den
krankenhausinternen Verfahren zur
Infektionskontrolle oder abhangig von
den Atemwegssekreten und der Ver-
neblung von Medikamenten aus. Erwa-
gen Sie wahrend der Verneblung die
Verwendung eines Filters am Exspirati-
onsanschluss.

e Jeder Vorfall mit dem Gerét, der zu
einer schweren Verletzung des Patien-
ten, zum Tod oder einer moglichen
Gefahrdung fir die offentliche
Gesundheit fihrt, muss dem Hersteller
und den zustéandigen Behorden gemel-
det werden.

Bakterienfilter, HMEF und sonstiges
Zubehor im Exspirationsschenkel kon-
nen die Flow-Resistance erheblich
erhohen und die Beatmung beein-
trachtigen.

Wenn den Konfigurationen eines Beat-
mungsschlauchsystems von Hamilton
Medical Komponenten hinzugeflgt
werden sollen, diirfen die inspiratori-
schen und exspiratorischen Resistance-
Werte des Beatmungsschlauchsystems
nicht die im Bedienungshandbuch zum
Beatmungsgerat angegebenen Werte
Uberschreiten.

Manche Komponenten des Beat-
mungsschlauchsystems kénnen auf
dem MR-Bild sichtbar sein. Halten Sie
das Beatmungsschlauchsystem nach
Méglichkeit auBerhalb des gescannten
Bereichs.

Stellen Sie sicher, dass die Membran
des Exspirationsventils an der daftr
vorgesehenen Position im Beatmungs-
gerat eingesetzt ist.

Bei allen Beatmungsgeraten muss der
Kalibrationsadapter fir die Flow-Sen-
sor-Kalibration verwendet werden (bei
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den Beatmungsgeraten HAMILTON-C1/
T1/MR1 nur ab Softwareversion 2.1.x).

(Nur HAMILTON-C1/T1/MR1.) Bei Beat-
mungsschlauchsystemen, die fir alle
Beatmungsmodi auBer nCPAP und
nCPAP-PC verwendet werden, ist ein
Flow-Sensor fiir Neonaten erforderlich.

(Nur HAMILTON-C1/T1/MR1.) Stellen
Sie sicher, dass das korrekte Exspirati-
onsventil (Erwachsene/Padiatrie oder
Neonaten) fir den Patienten ausge-
wahlt wurde. Wenn das Exspirations-
ventil nicht fir die am Beatmungsgerat
gewahlte Patientengruppe geeignet ist,
wird der Alarm Falsches Exspirations-
ventil ausgegeben.

(Nur HAMILTON-C1/T1/MR1.) Entfer-
nen Sie bei Verwendung des Modus
nCPAP oder nCPAP-PC den Flow-Sensor
und verwenden Sie die Druckmesslei-
tung mit dem Beatmungsschlauchsy-
stem.

3 AnschlieBen und Kalibrieren von
Komponenten

Die Einrichtung eines Beatmungsschlauch-
sets flir Neonaten umfasst die folgenden
Schritte:

Exspirationsventil fur Abschnitt 3.1
Neonaten anschlieBen

Beatmungsschlauchsystem Abschnitt 3.2

anschlieBen

Flow-Sensor fiir Neonaten Abschnitt 3.3
oder Druckmessleitung

anschlieBen

3.1 AnschlieBen des Exspirations-
ventils flir Neonaten (nur HAMILTON-
C1/T1/MR1)

Das Exspirationsventil fiir Neonaten ist zwi-
schen dem Beatmungsgerat und dem Exspi-
rationsschenkel zu installieren.

So installieren Sie das Exspirationsventil:

1 Entfernen Sie die Sicherheitsabdeckung.

2 Stellen Sie sicher, dass die Membran
ordnungsgemaB am Exspirationsventil-
korper ausgerichtet ist und das Metall-
plattchen nach oben weist (A).

3 Positionieren Sie das Exspirationsventil
im Exspirationsanschluss (B) und drehen
Sie den Sicherungsring im Uhrzeigersinn,
bis er einrastet (C).

3.2 AnschlieBen des Beatmungs-
schlauchsystems

So schlieBen Sie das Beatmungsschlauch-

system an:

1 SchlieBen Sie das Beatmungsschlauch-
system nach Bedarf wie auf Seite 2 bzw.
Seite 3 abgebildet an.

2 SchlieBen Sie einen Flow-Sensor oder
eine Druckmessleitung (nur in den Modi
nCPAP, nCPAP-PC) wie im Folgenden
beschrieben an.
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3.3 AnschlieBen des Flow-Sensors fiir
Neonaten oder der Druckmessleitung

Schritt Siehe ...

Einen Flow-Sensor anschlie- Abschnitt 3.3.1
Ben

Eine Druckmessleitung Abschnitt 3.3.2

anschlieBen

3.3.1 AnschlieBen eines Flow-Sensors

Zur Verwendung in allen Modi auBer nCPAP
und nCPAP-PC.

1 SchlieBen Sie den Flow-Sensor am Beat-
mungsschlauchsystem an. Stellen Sie
sicher, dass das Ende, das mit PATIENT
gekennzeichnet ist, zum Patienten weist.

2 SchlieBen Sie den blauen und den trans-
parenten Schlauch an den Flow-Sensor-
Anschlissen mit derselben Farbe am
Beatmungsgerat an: blau an blau und
transparent an weiB/silberfarben.

3 Fihren Sie die Uberpriifungen vor Inbe-
triebnahme wie im Bedienungshand-
buch zum Beatmungsgerét beschrieben
aus.

3.3.2 AnschlieBen der Druckmess-
leitung (nCPAP und nCPAP-PC)

Setzen Sie bei Verwendung des Modus
nCPAP oder nCPAP-PC die Druckmessleitung
zusammen mit dem Beatmungsschlauchsy-
stem ein. Verwenden Sie keinen Flow-Sen-
sor.

Der Druck wird Uiber den T-Stiick-Adapter
im Inspirationsschlauch gemessen, der sich
nahe am Patienten befindet, oder (ggf.)
Uber den optionalen Druckmessanschluss
am Y-Stiick des Beatmungsschlauchsy-
stems.

Sie eine Druck lei

So schlieB Ing an:

1 SchlieBen Sie die Druckmessleitung
unter Verwendung eines Adapters am
kleinen Einlassanschluss oben am T-
bzw. Y-Stlick an (je nachdem, was ver-
wendet wird).

2 SchlieBen Sie die Druckmessleitung am
blauen Flow-Sensor-Anschluss am Beat-
mungsgerat an.

3 Fhren Sie die Uberpriifungen vor Inbe-
triebnahme wie im Bedienungshand-
buch zum Beatmungsgerat beschrieben
aus.

4  Uberpriifung vor Inbetrieb-
nahme

Flihren Sie vor dem Einsatz bei einem Pati-

enten alle erforderlichen Uberpriifungen vor
Inbetriebnahme durch, einschlieBlich eines

Dichtheitstests und der ndtigen Kalibratio-

nen. Detaillierte Anweisungen dazu finden

Sie im Bedienungshandbuch zu Ihrem Beat-
mungsgerat.

5 Lieferung

Die Komponenten werden sauber und
bereit fir den klinischen Einsatz ausgelie-
fert.

6 Entsorgung

Gebrauchte Komponenten sind als kont-
aminiertes Produkt zu behandeln. Befolgen
Sie beim Entsorgen gebrauchter Kompo-
nenten alle gesetzlichen Bestimmungen hin-
sichtlich der Entsorgung und des
Umweltschutzes.

7 Standortanforderungen und
Lagerungsbedingungen

Standortanforderungen und
Lagerungsbedingungen

Temperatur  -15 °C bis 40 °C

und Feuch- 5 % bis 95 %, relative Luft-
tigkeit beim  feuchtigkeit, nicht kondensie-
Betrieb rend

Temperatur  -20 °C bis 60 °C

und Feuch- 5 % bis 95 %, relative Luft-
tigkeit bei feuchtigkeit, nicht kondensie-
der Lage- rend

rung
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8 Technische Spezifikationen
2,5 I/min 15 I/min

ance bei

PN 260180, PN 260182,

Technische
260170 260169
260180, 260170 (1,50
DEtH (.50m) (3,00 m) (.50 m)
Inspiration 0,02 0,04
Compliance 0,3 0,6 (mbar)
(bei 60 mbar) ml/mbar ml/mbar
Exspiration 0,02 0,04
Erfallt die An- EN 12342/1S0 5367 (mbar)

forderungen in
260182, 260169 (3,00 m)

Schlauchléange 1,50 m 3,00m
Inspiration 0,03 0,06

Konische Erfillt die Anforderungen in (mbar)

Schlauch- ISO 5356-1

konnektoren Exspiration 0,03 0,06
(mbar)

Kleinster Innen- 8,0 mm

durchmesser

- 9 Symbole am Geréat und auf der
Max. Betriebs- 28 Tage Verpackung

dauer . .
Siehe Seite 59.

Maximaler 200 mbar

Betriebsdruck
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Kit de circuit respiratoire
Instructions d'utilisation

FR |

260180
260182 Circuit respiratoire (3,0 m
260170 Circuit respiratoire (1,5 m
260169

Conventions

& AVERTISSEMENT

Signale un danger pour la santé de |'utili-
sateur, voire un danger de mort ou
d'autres réactions indésirables graves,
associés a |'utilisation (bonne ou mau-
vaise) de |'appareil.

A PRECAUTION

Signale un probléme potentiel lié a I'utili-
sation (bonne ou mauvaise) de I'appareil :
dysfonctionnement ou panne de I'appa-
reil, endommagement de I'appareil lui-
méme ou d'autres objets.

Met en valeur une information particulié-
rement importante.

1 Présentation

Le kit de circuit respiratoire a deux branches
(réf. 260180) peut étre utilisé avec tous les

Circuit respiratoire (1,5 m), piece en Y, capteur de débit, ligne de pression
iece en Y, capteur de débit, ligne de pression
iece en Y, capteur de débit, valve expiratoire, ligne de pression
Circuit respiratoire (3,0 m), piéce en Y, capteur de débit, valve expiratoire, ligne de pression

), P
), P
), p
). p

ventilateurs Hamilton Medical. Pour une
présentation du kit de circuit respiratoire et
de ses composants, reportez-vous aux
pages 2 a 6.

Le kit de circuit respiratoire a deux branches
(réf. 260182) peut étre utilisé avec les venti-
lateurs HAMILTON-C1/C2/C3/C6/T1/MR1/
G5/51.

Les kits de circuit respiratoire a deux
branches (réf. 260170, 260169) peuvent
étre utilisés avec les ventilateurs HAMILTON-
C1/T1/MR1.

1.1 Usage prévu

Réf. 260180

Le kit de circuit respiratoire néonatal Hamil-
ton Medical portant la référence 260180
inclut un tuyau respiratoire de 1,5 m, une
piéce en Y, un capteur de débit, une ligne
de pression, des connecteurs, une piéce

en T et des adaptateurs coudés.

Ce kit de circuit respiratoire est prévu pour
connecter le HAMILTON-C1/C2/C3/C6/T1/
MR1/G5/S1 a l'interface patient dans le

®

<o

cadre d'une ventilation invasive ou non inva-
sive de nouveau-nés.

Réf. 260182

Le kit de circuit respiratoire néonatal Hamil-
ton Medical portant la référence 260182
inclut un tuyau respiratoire de 3,0 m, une
piéce en Y, un capteur de débit, une ligne
de pression, des connecteurs, une piece

en T et des adaptateurs coudés.

Ce kit de circuit respiratoire est prévu pour
connecter le HAMILTON-C1/C2/C3/C6/T1/
MR1/G5/S1 a I'interface patient dans le
cadre d'une ventilation invasive ou non inva-
sive de nouveau-nés.

Le capteur de débit néonatal Hamilton
Medical est un dispositif qui permet de
mesurer le débit d'air du patient a utiliser
avec le groupe de patients néonatal des ven-
tilateurs Hamilton Medical.

La ligne de pression Hamilton Medical est
destinée a mesurer la pression des voies
aériennes dans le kit de circuit respiratoire
avec le ventilateur HAMILTON-C1/T1/MR1.
La ligne de pression est destinée a étre utili-

18
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sée avec les modes nCPAP ou nCPAP-PC et
est connectée au port de mesure des voies
aériennes du ventilateur. Dans tous les
autres modes, le capteur de débit Hamilton
Medical permet de mesurer le débit d'air
d'un patient sur des ventilateurs Hamilton
Medical.

Le kit de circuit respiratoire est un dispositif
médical congu pour étre utilisé par des pro-
fessionnels de santé qualifiés et formés.

Réf. 260170, 260169

Les kits de circuits respiratoires de ventila-
teurs pour nouveau-nés Hamilton Medical,
portant les références 260170 et 260169,
incluent des circuits respiratoires compre-
nant une piéce en Y, un capteur de débit,
une ligne de pression, des connecteurs, une
piéce en T, des adaptateurs coudés et un
systeme de valves expiratoires.

Chacun de ces kits de circuit respiratoire est
congu pour étre utilisé afin de connecter les
ventilateurs HAMILTON-C1, HAMILTON-T1
et HAMILTON-MR1 a la sonde endotra-
chéale du patient ou au masque respiratoire
pendant la ventilation néonatale.

Le capteur de débit néonatal Hamilton
Medical est un dispositif qui permet de
mesurer le débit d'air du patient a utiliser
avec le groupe de patients néonatal des ven-
tilateurs Hamilton Medical.

La ligne de pression Hamilton Medical est
destinée a mesurer la pression des voies
aériennes dans le kit de circuit respiratoire
avec le ventilateur HAMILTON-C1/T1/MR1.

La ligne de pression est destinée a étre utili-
sée avec les modes nCPAP ou nCPAP-PC et
est connectée au port de mesure des voies
aériennes du ventilateur. Dans tous les
autres modes, le capteur de débit Hamilton
Medical permet de mesurer le débit d'air
d'un patient sur des ventilateurs Hamilton
Medical.

Le systéme de valves expiratoires a usage
unique néonatal Hamilton Medical destiné
aux ventilateurs HAMILTON-C1/T1/MR1 est
un accessoire pour le circuit d'expiration des
gaz.

Sa principale fonction est de contréler le
débit de gaz expiratoire et de maintenir les
niveaux de pression définis par I'utilisateur.
Le systéme de valves expiratoires a usage
unique Hamilton Medical n'est pas concu
pour une utilisation avec un équipement
autre que les ventilateurs Hamilton Medical.

Le kit de circuit respiratoire est un dispositif
médical concu pour étre utilisé par des pro-
fessionnels de santé qualifiés et formés.

2 Informations relatives a la
sécurité

& AVERTISSEMENT

e Le retraitement de produits Hamilton
Medical a usage unique peut altérer les
propriétés du produit et causer des
blessures au patient. Par exemple, le
retraitement peut altérer la structure de
la surface et modifier ainsi la résistance
ou entrainer des fissures. En outre, une

Hamilton Medical | Kit de circuit respiratoire a deux branches, Instructions d'utilisation

structure de surface altérée peut provo-
quer, par exemple, une agrégation
microbienne de spores, d'allergénes et
de pyrogénes ou une augmentation de
la libération de particules résultant des
modifications chimiques des proprié-
tés du matériau.

Hamilton Medical décline toute res-
ponsabilité en ce qui concerne le bon
fonctionnement des piéces a usage
unique si elles sont retraitées ou réutili-
sées par |'utilisateur. Hamilton Medical
décline toute responsabilité en ce qui
concerne les dommages résultant de
|'utilisation de piéces a usage unique
retraitées ou réutilisées ou de I'utilisa-
tion d'accessoires ou de consommables
d'une autre marque que Hamilton
Medical.

Respecter les procédures de controle
des infections en vigueur dans I'hopital
pour tous les tests et utilisations.

Retirer le cache de sécurité avant toute
utilisation.

Mettre le produit au rebut s'il échoue
deux fois de suite aux vérifications
préopérationnelles ou s'il semble
endommagé.

Pour empécher la contamination du
patient ou du ventilateur, utiliser tou-
Jjours un filtre antibactérien ou un FECH
entre le patient et le port inspiratoire.
En I'absence de filtre antibactérien, le
ventilateur risque d'étre contaminé par
le gaz expiré.
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® L'ajout d'accessoires ou d'autres
piéces/sous-ensembles a un circuit res-
piratoire peut modifier le gradient de
pression au sein du ventilateur et alté-
rer gravement les performances du
ventilateur.

Raccorder uniquement un seul circuit
respiratoire a la fois. Ne raccorder
aucun circuit dans le prolongement
d'un autre circuit. Le non-respect de
cette consigne pourrait entrainer des
blessures graves voire mortelles pour le
patient.

Installer le circuit respiratoire en veillant
a ne créer aucune tension ni torsion
entre le ventilateur ou I'humidificateur,
et le protéger de toute manipulation
malencontreuse.

A PRECAUTION

* Manipuler les produits usagés comme
des produits contaminés, conformé-
ment a la législation et aux réglements
locaux ou aux procédures internes de
I'hopital.

* Toujours procéder aux vérifications
préopérationnelles avant de connecter
le patient pour éviter tout risque de
blessure.

S'assurer qu’une autre source d‘assis-
tance ventilatoire est disponible.

* Avant toute utilisation, lisez le Manuel
de ['utilisateur du ventilateur corre-
spondant.

Remplacez le produit conformément
aux procédures de controle des infecti-
ons en vigueur dans |'hépital ou en
fonction des sécrétions du patient ou
de la nébulisation des médicaments.
Envisagez |'utilisation d'un filtre au
niveau du port expiratoire pendant la
nébulisation.

Tout incident survenant avec le disposi-
tif et entrainant une lésion grave ou le
déceés du patient ou tout risque pour la
santé publique doit étre signalé au
fabricant et aux autorités compétentes.

Les filtres antibactériens, FECH ou
accessoires supplémentaires dans la
branche expiratoire peuvent augmen-
ter considérablement la résistance au
débit et perturber la ventilation.

Si vous ajoutez des piéces aux configu-
rations des circuits respiratoires Hamil-
ton Medical, assurez-vous de ne pas
dépasser les valeurs de résistance inspi-
ratoire et expiratoire propres au
systéme de ventilation du ventilateur,
comme indiqué dans le Manuel de
['utilisateur du ventilateur.

Certaines parties du circuit respiratoire
peuvent étre visibles sur I'image IRM.
Maintenez autant que possible le cir-

cuit respiratoire hors du champ de la
zone de balayage.

Assurez-vous que la membrane du
systéme de valves expiratoires est cor-
rectement positionnée dans le ventila-
teur.

Il est nécessaire d'utiliser un adaptateur
de calibration pour la calibration d'un
capteur de débit avec tous les ventila-
teurs (ventilateurs HAMILTON-C1/T1/
MR1 uniquement avec version
logicielle 2.1 et versions supérieures).

(HAMILTON-C1/T1/MR1 uniquement.)
Un capteur de débit néonatal est requis
avec les circuits respiratoires utilisés
pour tous les modes de ventilation, a
I'exception des modes nCPAP et nCPAP-
PC.

(HAMILTON-C1/T1/MR1 uniquement.)
Assurez-vous de sélectionner un
systéme de valves expiratoires adapté
(adulte/enfant ou néonatale) a votre
patient. Si le type de systéme de valves
expiratoires ne correspond pas au
groupe de patients sélectionné sur le
ventilateur, I'alarme Valve expiratoire
incorrecte se déclenche.
(HAMILTON-C1/T1/MR1 uniquement.)
Sivous utilisez le mode nCPAP ou
nCPAP-PC, retirez le capteur de débit et
utilisez la ligne de pression avec le cir-
Ccuit respiratoire.
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3 Connexion et calibration des
composants

La configuration d'un kit de circuit respira-
toire néonatal implique les étapes
suivantes :

Connecter le systéme de val-  Section 3.1
ves expiratoires néonatal
Connecter le circuit respira- Section 3.2

toire

Connecter le capteur de débit ~ Section 3.3
néonatal ou la ligne de pres-
sion

3.1 Connexion du systéme de valves
expiratoires néonatal (HAMILTON-C1/
T1/MR1 uniquement)

Le systeme de valves expiratoires néonatal
doit étre monté entre le ventilateur et la
branche expiratoire.

Pour installer la valve expiratoire
1 Retirez le capot de sécurité.

2 Assurez-vous que la membrane est cor-
rectement alignée avec le boitier de la
valve expiratoire et que la plaque métal-
lique est orientée vers le haut (A).

3 Positionnez le systéme de valves expira-
toires dans le port expiratoire (B) et tour-
nez la bague de verrouillage dans le sens
des aiguilles d'une montre jusqu'a ce
qu'elle s'enclenche (C).

3.2 Connexion du circuit respiratoire

Pour connecter le circuit respiratoire

1 Connectez le circuit respiratoire comme
indiqué a la page 2 ou a la page 3,
comme il convient.

2 Connectez un capteur de débit ou une
ligne de pression (modes nCPAP, nCPAP-
PC uniguement) comme indiqué plus
bas.

3.3 Connexion du capteur de débit
néonatal ou la ligne de pression

Pou

Connecter un capteur de  Section 3.3.1
débit
Connecter une ligne de Section 3.3.2

pression

3.3.1 Connexion d'un capteur de débit

A utiliser avec tous les modes autres que
nCPAP et nCPAP-PC.

1 Connectez le capteur de débit au circuit
respiratoire. Assurez-vous que |'extré-
mité portant le repére PATIENT est orien-
tée vers le patient.

2 Raccordez les tuyaux bleu et transparent
aux connecteurs de méme couleur du
capteur de débit situés sur le ventilateur.
Bleu avec bleu, transparent avec blanc/
argent.

3 Procédez aux vérifications préopération-
nelles, comme indiqué dans le Manuel
de l'utilisateur de votre ventilateur.

3.3.2 Connexion de la ligne de
pression (nCPAP et nCPAP-PC)

Utilisez la ligne de pression avec le circuit
respiratoire lorsque vous étes en mode
nCPAP ou nCPAP-PC. N'utilisez pas de cap-
teur de débit.

La pression est mesurée au niveau de I'adap-
tateur en T, a proximité du patient, dans la

Hamilton Medical | Kit de circuit respiratoire a deux branches, Instructions d'utilisation
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branche inspiratoire ou (le cas échéant) sur
la connexion de mesure de la pression au
niveau de la piece en Y du circuit respira-
toire.

Pour connecter une ligne de pression

1 A l'aide d'un adaptateur, connectez la
ligne de pression au petit connecteur
d'entrée situé dans la partie supérieure
de la piece en Tou en Y, en fonction de
I'élément utilisé.

2 Raccordez la ligne de pression au
connecteur du capteur de débit bleu
situé sur le ventilateur.

3 Procédez aux vérifications préopération-
nelles, comme indiqué dans le Manuel
de ['utilisateur de votre ventilateur.

4  Vérification préopérationnelle
Avant toute utilisation sur le patient, effec-
tuez toutes les vérifications préopération-
nelles requises, notamment un test
d'étanchéité et les calibrations nécessaires.
Pour des instructions détaillées, reportez-
vous au Manuel de I'utilisateur de votre ven-
tilateur.

5 Livraison

Les composants sont livrés propres et préts
a une utilisation clinique.

6 Mise au rebut

Un composant usagé doit étre manipulé
comme un objet contaminé. Respectez la
réglementation locale et nationale sur la
gestion des déchets et la protection de
I'environnement lors de la mise au rebut des
pieces usagées.

7 Conditions environnementales
et de stockage

Conditions environnementales et de
stockage

Tempéra- -15°Ca40-°C

ture de ser- 5 a 95 % d'humidité relative,
vice et sans condensation

humidité

Tempéra- -20°Ca60-°C

ture de stoc- 5 a95 % d'humidité relative,
kage et sans condensation
humidité

8 Caractéristiques techniques

Réf. 260180, Réf. 260182,
260170 260169
(1,50 m) (3,00 m)

Données

techniques

Compliance 0,3 0,6
(a 60 cmH20) ml/cmH20 ml/cmH20

Conforme a la EN 12342 /150 5367

norme

Longueur de
tuyau

1,50 m 3,00 m

Réf. 260180, Réf. 260182,
260170 260169
(1,50 m) (3,00 m)

Données

techniques

Connecteurs En conformité avec la
coniques des norme 1SO 5356-1
tuyaux
Diametre 8,0 mm
interne le plus
petit
Durée de fonc- 28 jours
tionnement
max.
Pression de 200 cmH20
travail
maximum

anceal p5ymin 15 Umin

260180, 260170 (1,50 m)

Inspiratoire 0,02 0,04
(cmH20)

Expiratoire 0,02 0,04
(cmH20)

260182, 260169 (3,00 m)

Inspiratoire 0,03 0,06
(cmH20)

Expiratoire 0,03 0,06
(cmH20)
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9 Symboles figurant sur I'appareil
et I'emballage

Reportez-vous a la page 59.
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Equipo respiratorio
Instrucciones de uso

260180 )
260182 Equipo respiratorio (3,0 m),
260170 Equipo respiratorio (1,5 m),
260169 )
Convenciones

A ADVERTENCIA

Alerta al usuario sobre la posibilidad de
que se produzca una lesion, la muerte u
otras reacciones adversas graves relacio-
nadas con el uso inadecuado o abuso del
dispositivo.

A PRECAUCION

Alerta al usuario sobre la posibilidad de
que se produzca un problema en el dis-
positivo relacionado con el uso o un uso
inadecuado, como puede ser un mal fun-
cionamiento, un fallo o un dano en el
equipo u otra propiedad.

Resalta la informacién que tiene una
importancia especial.

Equipo respiratorio (1,5 m), pieza en Y, sensor de flujo, linea de presiéon

ieza en Y, sensor de flujo, linea de presion

P
P
P
P

1 Vision general

El equipo respiratorio de dos ramas

(PN 260180) puede emplearse con todos los
respiradores de Hamilton Medical. Para ver
una descripcion general del equipo respira-
torio y sus componentes, consulte las pagi-
nasdela2alaé.

El equipo respiratorio de dos ramas

(PN 260182) puede emplearse con respira-
dores HAMILTON-C1/C2/C3/C6/T1/MR1/
G5/51.

Los equipos respiratorios de dos ramas

(PN 260170, 260169) se pueden emplear
con respiradores HAMILTON-C1/T1/MR1.

1.1 Uso previsto

PN 260180

El equipo respiratorio para neonatos de
Hamilton Medical con PN 260180 incluye
un tubo respiratorio de 1,5 m, una pieza
en Y, un sensor de flujo, una linea de pre-

sion, conectores, una pieza en Ty adapta-
dores acodados.

®

<o

ieza en Y, sensor de flujo, valvula espiratoria, linea de presion
Equipo respiratorio (3,0 m), pieza en Y, sensor de flujo, valvula espiratoria, linea de presion

Este equipo respiratorio se ha disefiado para
emplearse para conectar el dispositivo
HAMILTON-C 1/C2/C3/C6/T1/MR1/G5/S1
con la interfaz del paciente durante la venti-
lacion invasiva o no invasiva de pacientes
neonatos.

PN 260182

El equipo respiratorio para neonatos de
Hamilton Medical con PN 260182 incluye
un tubo respiratorio de 3,0 m, una pieza
en 'Y, un sensor de flujo, una linea de pre-
sién, conectores, una pieza en Ty adapta-
dores acodados.

Este equipo respiratorio se ha disefiado para
emplearse para conectar el dispositivo
HAMILTON-C1/C2/C3/C6/T1/MR1/G5/51
con la interfaz del paciente durante la venti-
lacion invasiva o no invasiva de pacientes
neonatos.

El sensor de flujo para neonatos de Hamil-
ton Medical es un dispositivo que mide el
flujo de aire del paciente y que se ha dise-
fiado para su uso con el grupo de respirado-
res de Hamilton Medical para pacientes
neonatos.
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El uso previsto de la linea de presion de
Hamilton Medical es medir la presién en la
via aérea del equipo respiratorio con el res-
pirador HAMILTON-C1/T1/MR1. La linea de
presién se utiliza con los modos nCPAP o
nCPAP-PC y se conecta al puerto de medi-
cién en la via aérea del respirador. En los
demas modos, el flujo de aire del paciente
en los respiradores de Hamilton Medical se
mide a través del sensor de flujo de Hamil-
ton Medical.

El equipo respiratorio es un producto sanita-
rio concebido para su uso por parte de pro-
fesionales sanitarios formados y
cualificados.

PN 260170, 260169

Los equipos respiratorios del respirador para
neonatos, PN 260170 y PN 260169, estan
formados por circuitos respiratorios con
pieza en Y, sensor de flujo, linea de presion,
conectores, pieza en T, adaptadores acoda-
dos y un conjunto de vélvula espiratoria.

Estos equipos respiratorios estan previstos
para la conexion de los respiradores HAMIL-
TON-C1, HAMILTON-T1 y HAMILTON-MR1
al tubo endotraqueal o la méscara respirato-
ria del paciente neonato durante la ventila-
cion.

El sensor de flujo para neonatos de Hamil-
ton Medical es un dispositivo que mide el
flujo de aire del paciente y que se ha dise-
fiado para su uso con el grupo de respirado-
res de Hamilton Medical para pacientes
neonatos.

El uso previsto de la linea de presion de
Hamilton Medical es medir la presion en la
via aérea del equipo respiratorio con el res-
pirador HAMILTON-C1/T1/MR1. La linea de
presion se utiliza con los modos nCPAP o
nCPAP-PC y se conecta al puerto de medi-
cién en la via aérea del respirador. En los
demas modos, el flujo de aire del paciente
en los respiradores de Hamilton Medical se
mide a través del sensor de flujo de Hamil-
ton Medical.

El conjunto de valvula espiratoria desecha-
ble para neonatos de Hamilton Medical para
el HAMILTON-C1/T1/MR1 es un accesorio
de la ruta del gas espiratorio.

Su funcién principal es controlar el flujo de
gas espiratorio y mantener los niveles de
presién que establezca el usuario. El con-
junto de vélvula espiratoria desechable de
Hamilton Medical esta disefiado Unica-
mente para su uso con los respiradores de
Hamilton Medical.

El equipo respiratorio es un producto sanita-
rio concebido para su uso por parte de pro-
fesionales sanitarios formados y
cualificados.

2 Informacion de seguridad

A ADVERTENCIA

® El reprocesamiento de productos des-
echables de Hamilton Medical puede
afectar a sus propiedades y provocar
lesiones en el paciente. Por ejemplo, un
cambio en la estructura superficial

Hamilton Medical | Equipo respiratorio de dos ramas, instrucciones de uso

durante el reprocesamiento puede con-
ducir a un cambio en la resistencia con-
tra roturas o provocar una grieta real.
Ademads, una estructura superficial
alterada puede provocar la adicion
microbiana de esporas, agentes alérge-
nos y pirégenos, entre otros, asi como
provocar un aumento del nimero de
particulas liberadas como resultado de
cambios quimicos en las propiedades
del material.

Hamilton Medical no asume ninguna
garantia con respecto al correcto fun-
cionamiento de los elementos desecha-
bles en caso de que el usuario los
vuelva a procesar y los reutilice. Queda
excluida cualquier responsabilidad por
parte de Hamilton Medical con res-
pecto a cualquier dafo causado por el
uso de los elementos desechables
reprocesados o reutilizados o el uso de
cualquier accesorio y material fungible
distintos de los de Hamilton Medical.

* Siga los procedimientos de lucha con-
tra las infecciones del hospital para el
uso y la realizacién de todas las prue-
bas.

® Extraiga las cubiertas de seguridad
antes del uso.

* Deseche el producto si falla dos com-
probaciones previas a la puesta en mar-
cha seguidas o si presenta algun otro
signo de dafio.

* Para evitar la contaminacion del
paciente o del respirador, utilice siem-
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pre un filtro antibacteriano o HMEF

entre el paciente y el puerto inspirato-

rio. Si no se usa ningun filtro antibacte-
riano, el gas espirado puede
contaminar el respirador.

Al anadir conexiones, otras piezas o

montajes a un sistema respiratorio, se

puede cambiar el gradiente de presion
del respirador, lo que puede afectar
negativamente a su rendimiento.

e Conecte un Unico circuito respiratorio
cada vez. No conecte circuitos como
ampliacion de otros; puede provocar
danos graves o la muerte del paciente.

Asegurese de que no se produzcan
dobleces ni tensién en el circuito respi-
ratorio al conectarlo del respirador o
humidificador al paciente y protéjalo
de efectos no intencionados.

A PRECAUCION

® (Solo en EE. UU.). La legislacion federal
estipula que este dispositivo Unica-
mente puede ser adquirido por un
médico o por prescripcion de este.

Manipule los productos usados como
articulos contaminados segun la nor-
mativa y legislacién locales o los proce-
dimientos internos del hospital.

Realice siempre todas las comprobacio-
nes previas a la puesta en marcha antes
de conectar al paciente para evitar que

este sufra posibles lesiones.
Asegurese de disponer de otro soporte
ventilatorio.

Antes del uso, lea el manual del opera-
dor del respirador correspondiente.

Sustituya el producto segun los proce-
dimientos de lucha contra las infeccio-
nes del hospital o, si es necesario, en
funcién de las secreciones del paciente
y la nebulizacién de la medicacion.
Considere la posibilidad de utilizar un
filtro en el puerto espiratorio durante la
nebulizacion.

Cualquier incidente con el dispositivo
que provoque lesiones graves al
paciente, la muerte o un posible riesgo
para la salud publica deberd comuni-
carse al fabricante y a las autoridades
pertinentes.

Cualquier filtro antibacteriano, inter-
cambiador de calor y humedad con fil-
tro o accesorio adicional en la rama
espiratoria puede aumentar considera-
blemente la resistencia al flujo y dete-
riorar la ventilacion.

o Al anadir piezas a las configuraciones
del circuito respiratorio Hamilton Medi-
cal, no exceda los valores de resistencia
espiratoria e inspiratoria del sistema
respiratorio del respirador, tal y como
se especifica en el manual del operador
del respirador.

Ciertas piezas del circuito respiratorio
son visibles en la imagen de RM. Aleje
al maximo el circuito respiratorio de la
zona de escaneo.

Asegurese de que la membrana del
conjunto de vélvula espiratoria se
encuentra en el respirador en la posi-
cion prevista.

Es necesario emplear el adaptador de
calibracion para calibrar el sensor de
flujo en todos los respiradores (solo res-
piradores HAMILTON-C1/T1/MR1 con
versiones de software 2.1.x y superio-
res).

(Solo HAMILTON-C1/T1/MR1.). Con los
circuitos respiratorios, se necesita un
sensor de flujo de neonatos en todos
los modos de ventilacion, excepto
nCPAP y nCPAP-PC.

(Solo HAMILTON-C1/T1/MR1.). Asegu-
rese de seleccionar el conjunto de val-
vula espiratoria correcto: para
pacientes adultos/pediatricos o neona-
tos. Si el conjunto de vélvula espiratoria
no coincide con el grupo de pacientes
seleccionado en el respirador, se
genera la alarma Valvula espiratoria
incorrecta.
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* (Solo HAMILTON-C1/T1/MR1.). En los
modos nCPAP o nCPAP-PC, quite el sen-
sor de flujo y utilice una linea de pre-
sion con el circuito respiratorio.

3 Conexion y calibracion de los
componentes

La configuracion de un circuito respiratorio
para neonatos implica los pasos siguientes:

Para... Consulte...

Conectar el conjunto de val-  Apartado 3.1
vula espiratoria para neonatos

Conectar el circuito respirato- ~ Apartado 3.2
rio

Conectar el sensor de flujo
neonatal o la linea de presién

Apartado 3.3

3.1 Conexion del conjunto de valvula
espiratoria neonatal (solo para
HAMILTON-C1/T1/MR1)

El conjunto de vélvula espiratoria neonatal
debe instalarse entre el respirador y la rama
espiratoria.

Parai lar la valvula espi ia

1 Retire la cubierta de seguridad.

2 Asegurese de que la membrana esta ali-
neada correctamente con la carcasa de
la valvula espiratoria y de que la placa de
metal se encuentra hacia arriba (A).

3 Coloque el conjunto de vélvula espirato-
ria en el puerto espiratorio (B) y enros-
que el anillo de blogueo en el sentido
horario hasta que encaje en su lugar (C).

3.2 Conexion del circuito respiratorio

Para conectar el circuito respiratorio

1 Conecte el circuito respiratorio tal y
como se muestra en la pagina 2 o la
pagina 3, segun corresponda.

2 Conecte un sensor de flujo o una linea
de presion (solo en los modos nCPAP y
nCPAP-PC), tal y como se describe a con-
tinuacion.

3.3 Conexion del sensor de flujo
neonatal o la linea de presién

Para, Consulte

Conectar el sensor de flujo  Apartado 3.3.1

Conectar una linea de pre-  Apartado 3.3.2
sion

3.3.1 Conexion del sensor de flujo

Para su uso con todos los modos, excepto
con nCPAP y nCPAP-PC.

1 Conecte el sensor de flujo al circuito res-
piratorio. Asegurese de que el extremo
PATIENT (paciente) esta orientado hacia el
paciente.

2 Conecte el tubo azul y el transparente a
los conectores del mismo color del sen-
sor de flujo del respirador: el azul al azul,
y el transparente al blanco/plata.

3 Realice las comprobaciones previas a la
puesta en funcionamiento como se des-
cribe en el manual del operador del res-
pirador.

3.3.2 Conexidn de la linea de presion
(modos nCPAP y nCPAP-PC)

Cuando use los modos nCPAP y nCPAP-PC,
emplee lineas de presion con el circuito res-
piratorio. No utilice sensores de flujo.

La presién se mide a través del adaptador de
la pieza en T integrado en la linea inspirato-
ria, proxima al paciente, o (si esta disponi-
ble) sobre la conexion de medicién de

Hamilton Medical | Equipo respiratorio de dos ramas, instrucciones de uso
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presion opcional de la pieza en Y del circuito
respiratorio.

Para conectar una linea de presion

1 Siva a usar un adaptador, conecte la
linea de presién a la entrada pequena de
la parte superior de la piezaenToY
correspondiente.

2 Conecte la linea de presion al conector
azul del sensor de flujo del respirador.

3 Realice las comprobaciones previas a la
puesta en funcionamiento como se des-
cribe en el manual del operador del res-
pirador.

4 Comprobaciones previas a la
puesta en funcionamiento

Realice todas las comprobaciones previas a
la puesta en funcionamiento con el paciente
requeridas, incluida la prueba de estanquei-
dad y las calibraciones necesarias. Si desea
mas informacion, consulte el manual del
operador del respirador.

5 Paquete de entrega

Los componentes se suministran limpios y
preparados para la aplicacion clinica.

6 Eliminacion

Las piezas usadas deben tratarse como
material contaminado. Actte conforme a
las normativas federales, estatales y locales
respecto a la gestion de residuos y la protec-
cion medioambiental a la hora de desechar
componentes usados.

7 Requisitos medioambientales y
condiciones de almacenamiento

Requisitos medioambientales y
condiciones de almacenamiento

Tempera- De-15°C a40°C

turay hume- Del 5 % al 95 %, humedad
dad en relativa, sin condensacion
funciona-

miento

Tempera- De -20 °C a 60 °C

turay hume- Del 5 % al 95 %, humedad
dad de relativa, sin condensacion
almacena-

miento

8 Especificaciones técnicas

PN 260180, PN 260182,
Datos técnicos 260170 260169
(3,00 m)

(1,50 m)

Compliance 0,3 0,6
(a 60 cmH20)  ml/cmH20 ml/cmH20

Conformidad EN 12342 /150 5367

con

Longitud del 1,50 m 3,00 m
tubo

Conectores de Conformidad con

tubo conicos 1SO 5356-1
Menor didme- 8,0 mm
tro interno

PN 260180, PN 260182,
Datos técnicos 260170 260169
(3.00 m)

(1,50 m)

Duracién méax. 28 dias

en funciona-

miento

Presion de 200 cmH20
trabajo méxima

Resistenciaal 5 5 /min 15 /min

flujo a

260180, 260170 (1,50 m)

Inspiratoria 0,02 0,04
(cmH20)

Espiratoria 0,02 0,04
(cmH20)

260182, 260169 (3,00 m)

Inspiratoria 0,03 0,06
(cmH20)

Espiratoria 0,03 0,06
(cmH20)

9 Simbolos en el paquete y el dis-
positivo

Consulte la pagina 59.
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Set circuito paziente
Istruzioni per |'uso

260180
260182
260170
260169

Convenzioni

A AVVERTENZA

Awvisa |'operatore della possibilita di
lesioni, decesso o altre reazioni avverse
gravi associate all'utilizzo o all'uso impro-
prio del dispositivo.

A ATTENZIONE

Awvisa ['operatore della possibilita di pro-
blemi associati all'utilizzo o all'uso impro-
prio del dispositivo, quali
malfunzionamento, guasto, danni al
dispositivo o ad altri oggetti.

Sottolinea le informazioni di particolare
importanza.

1 Panoramica

Il set circuito paziente con branca doppia
(PN 260180) & utilizzabile con tutti i ventila-
tori Hamilton Medical. Per una panoramica

Circuito paziente (1,5 m), raccordo a Y, sensore di flusso, linea di pressione
Circuito paziente (3,0 m), raccordo a Y, sensore di flusso, linea di pressione
Circuito paziente (1,5 m), raccordo a Y, sensore di flusso, valvola espiratoria, linea di pressione
Circuito paziente (3,0 m), raccordo a Y, sensore di flusso, valvola espiratoria, linea di pressione

del set circuito paziente e dei relativi compo-
nenti, vedere le pagine da 2 a 6.

Il set circuito paziente con branca doppia
(PN 260182) ¢ utilizzabile con i ventilatori
HAMILTON-C1/C2/C3/C6/T1/MR1/G5/S1.

| set circuito paziente con branca doppia
(PN 260170, 260169) sono utilizzabili con i
ventilatori HAMILTON-C1/T1/MR1.

1.1 Uso previsto

PN 260180

Il set circuito paziente neonatale Hamilton
Medical con PN 260180 comprende tubo
del circuito paziente da 1,5 m, raccordoa Y,
sensore di flusso, linea di pressione, connet-
tori, raccordo a T e adattatori a gomito.
Questo set circuito paziente é destinato a
essere utilizzato per collegare I'HAMILTON-
C1/C2/C3/C6/T1/MR1/G5/S1 all'interfaccia
paziente durante la ventilazione invasiva o
non invasiva di pazienti neonatali.

PN 260182

Il set circuito paziente neonatale Hamilton
Medical con PN 260182 comprende tubo
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<o

del circuito paziente da 3,0 m, raccordoa Y,
sensore di flusso, linea di pressione, connet-
tori, raccordo a T e adattatori a gomito.

Questo set circuito paziente & destinato a
essere utilizzato per collegare I'HAMILTON-
C1/C2/C3/C6/T1/MR1/G5/S1 all'interfaccia
paziente durante la ventilazione invasiva o
non invasiva di pazienti neonatali.

Il sensore di flusso neonatale Hamilton
Medical & un dispositivo atto a misurare il
flusso d'aria del paziente da utilizzare con il
gruppo di pazienti neonatale dei ventilatori
Hamilton Medical.

La linea di pressione Hamilton Medical &
destinata a essere utilizzata per misurare la
pressione delle vie aeree nel set circuito
paziente con i ventilatori HAMILTON-C1/T1/
MR1. La linea di pressione deve essere utiliz-
zata in modalita nCPAP o nCPAP-PC e viene
connessa alla porta di misurazione del venti-
latore. In tutte le altre modalita si utilizza il
sensore di flusso Hamilton Medical per
misurare il flusso dell'aria del paziente sui
ventilatori Hamilton Medical.
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Il set circuito paziente & un dispositivo
medico che deve essere utilizzato da parte di
personale sanitario addestrato e qualificato.

PN 260170, 260169

| circuiti paziente neonatali per ventilatori
Hamilton Medical con PN 260170 e

PN 260169, comprendono circuiti paziente
con raccordo a Y, sensore di flusso, linea di
pressione, connettori, raccordo a T, adatta-
tori a gomito e set valvola espiratoria.

Ciascuno di questi set circuito paziente &
destinato a essere utilizzato per connettere i
ventilatori HAMILTON-C1, HAMILTON-T1 e
HAMILTON-MR1 al tubo endotracheale del
paziente o alla maschera respiratoria
durante la ventilazione neonatale.

Il sensore di flusso neonatale Hamilton
Medical & un dispositivo atto a misurare il
flusso d'aria del paziente da utilizzare con il
gruppo di pazienti neonatale dei ventilatori
Hamilton Medical.

La linea di pressione Hamilton Medical &
destinata a essere utilizzata per misurare la
pressione delle vie aeree nel set circuito
paziente con i ventilatori HAMILTON-C1/T1/
MR1. La linea di pressione deve essere utiliz-
zata in modalita nCPAP o nCPAP-PC e viene
connessa alla porta di misurazione del venti-
latore. In tutte le altre modalita si utilizza il
sensore di flusso Hamilton Medical per
misurare il flusso dell'aria del paziente sui
ventilatori Hamilton Medical.

Il set valvola espiratoria monouso neonatale
Hamilton Medical per HAMILTON-C1/T1/

MR1 & un accessorio per il percorso del gas
di espirazione.

La sua funzione principale & controllare il
flusso di gas in espirazione e mantenere i
livelli di pressione impostati dall'operatore. Il
set valvola espiratoria monouso Hamilton
Medical non é destinato all'uso con appa-
recchiature diverse dai ventilatori Hamilton
Medical.

Il set circuito paziente & un dispositivo
medico che deve essere utilizzato da parte di
personale sanitario addestrato e qualificato.

2 Informazioni sulla sicurezza

& AVVERTENZA

e La risterilizzazione di prodotti monouso
Hamilton Medical puo influire sulle
proprieta del prodotto e puo causare
lesioni al paziente. Per esempio, una
variazione della struttura della superfi-
cie durante la risterilizzazione puo por-
tare a una variazione della resistenza
allo strappo o causare vere e proprie
incrinature. Inoltre una struttura alte-
rata della superficie puo determinare,
per esempio, un'aggregazione micro-
bica di spore, allergeni e pirogeni
oppure pud causare un aumento del
numero di particelle rilasciate dovuto
alle variazioni di natura chimica delle
proprieta del materiale.

Hamilton Medical non garantisce il cor-
retto funzionamento degli articoli
monouso se vengono risterilizzati e riu-

tilizzati dall'utente. E esclusa qualsiasi
responsabilita da parte di Hamilton
Medical per i danni risultanti dall'uti-
lizzo di componenti monouso riutiliz-
zati o risterilizzati o dall'utilizzo di
accessori e prodotti di consumo non di
Hamilton Medical.

Attenersi alle procedure per il controllo
delle infezioni della struttura ospeda-
liera per quanto concerne tutti gli
esami e gli impieghi.

Rimuovere la/le copertura/e di sicurezza
prima dell'uso.

Gettare il prodotto se questo non
supera due verifiche preoperative con-
secutive o se & presente qualunque
segno di danneggiamento.

Per evitare una contaminazione del
paziente o del ventilatore, utilizzare
sempre un filtro antibatterico o un
HMEF tra il paziente e la porta inspira-
toria. Se non viene utilizzato alcun fil-
tro antibatterico, il gas espirato puo
contaminare il ventilatore.

L'aggiunta di accessori o altri compo-
nenti/gruppi di componenti a un circu-
ito paziente pud modificare il gradiente
di pressione nel ventilatore, il che puo
influire negativamente sulle presta-
zioni del ventilatore.

Connettere solo un circuito paziente
alla volta. Non utilizzare alcun circuito
come prolunga di un altro. In caso con-
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trario, si possono provocare seri danni
al paziente o il suo decesso.

® Far passare il circuito paziente, senza
tirarlo eccessivamente né piegarlo/
schiacciarlo, dal ventilatore o dall'umi-
dificatore al paziente e proteggerlo da
fattori di disturbo involontari.

A ATTENZIONE

® Maneggiare i prodotti come oggetti
contaminati secondo le leggi e le nor-
mative locali o le procedure interne
dell'ospedale.

Eseguire sempre tutte le verifiche preo-
perative prima di collegare il paziente
al fine di evitare potenziali danni per il
paziente stesso.

Accertarsi che sia disponibile un mezzo
alternativo di supporto della ventila-
zione.

Prima dell'uso, leggere il Manuale ope-
ratore del ventilatore utilizzato.

Sostituire il prodotto secondo le proce-
dure per il controllo delle infezioni della
struttura ospedaliera o, se necessario,
sulla base delle secrezioni del paziente
e della nebulizzazione del medicinale.
Valutare |'utilizzo di un filtro a livello
della porta espiratoria durante la nebu-
lizzazione.

o £ necessario segnalare al produttore e
alle autorita competenti qualsiasi inci-
dente relativo al dispositivo che porti a
lesioni o decesso del paziente, o che
rappresenti un potenziale rischio per la
salute pubblica.

 Qualsiasi filtro antibatterico, HMEF o
accessorio addizionale montato sulla
branca espiratoria pud aumentare in
modo rilevante la resistenza al flusso e
pregiudicare la ventilazione.

* Quando si aggiungono componenti
alle configurazioni dei circuiti paziente
Hamilton Medical, non superare i valori
di resistenza inspiratoria ed espiratoria
del circuito paziente complessivo del
ventilatore come specificato nel
Manuale operatore del ventilatore.

Alcuni componenti del circuito pazi-
ente possono essere visibili
sull'immagine della risonanza magne-
tica. Tenere il circuito paziente il piu
lontano possibile dall'area scansionata.

Assicurarsi che la membrana del set
valvola espiratoria si trovi nella posi-
zione designata nel ventilatore.

Per la calibrazione del sensore di flusso
@ necessario utilizzare |'adattatore per

la calibrazione su tutti i ventilatori (sui

ventilatori HAMILTON-C1/T1/MR1 solo
con la versione del software 2.1.x e le

versioni successive).

® (Solo HAMILTON-C1/T1/MR1.) Un sen-
sore di flusso neonatale & necessario
per i circuiti paziente utilizzati in tutte
le modalita di ventilazione, tranne
nCPAP e nCPAP-PC.

(Solo HAMILTON-C1/T1/MR1.) Assicur-
arsi di selezionare il set valvola espira-
toria corretto (pazienti adulti/pediatrici
o neonatali) per il paziente. Se il tipo di
set valvola espiratoria non corrisponde
al gruppo di pazienti selezionato sul
ventilatore, viene generato I'allarme
Valvola espiratoria errata.

(Solo HAMILTON-C1/T1/MR1.) Se si uti-
lizza la modalita nCPAP 0 nCPAP-PC,
rimuovere il sensore di flusso e utiliz-
zare la linea di pressione con il circuito
paziente.

3 Connessione e calibrazione dei
componenti

Per la predisposizione di un set circuito
paziente neonatale sono necessari i
seguenti passaggi:

Pe Vedere...

Connettere il set valvola espi-  Sezione 3.1
ratoria neonatale

Connettere il circuito paziente Sezione 3.2
Connettere il sensore di flusso ~ Sezione 3.3

neonatale o la linea di pres-
sione

Hamilton Medical | Set circuito paziente, branca doppia, Istruzioni per I'uso
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3.1 Connessione del set valvola
espiratoria neonatale (solo HAMILTON-
C1/T1/MR1)

E necessario montare il set valvola espirato-
ria neonatale tra il ventilatore e la branca
espiratoria.

Per installare la valvola espiratoria
1 Rimuovere la copertura di sicurezza.

2 Assicurarsi che la membrana sia corretta-
mente allineata alla calotta della valvola
espiratoria e che la piastra in metallo sia
rivolta verso I'alto (A).

3 Collocare il set valvola espiratoria
nell'uscita espiratoria (B), quindi ruotare
I'anello di bloccaggio in senso orario fin-
ché non viene fissato in posizione con
uno scatto (C).

3.2 Connessione del circuito paziente

Per collegare il circuito paziente

1 Connettere il circuito paziente come illu-
strato a pagina 2 o a pagina 3, sce-
gliendo la configurazione piu
appropriata.

2 Connettere un sensore di flusso o una
linea di pressione (solo modalita nCPAP,
nCPAP-PC) come descritto di seguito.

3.3 Connessione del sensore di flusso
neonatale o della linea di pressione

Connettere un sensore di  Sezione 3.3.1
flusso
Connettere una linea di Sezione 3.3.2

pressione

3.3.1 Connessione di un sensore di
flusso

Per I'uso con tutte le modalita tranne nCPAP
e nCPAP-PC.

1 Connettere il sensore di flusso al circuito
paziente. Assicurarsi che |'estremita con-
trassegnata con PATIENT sia rivolta verso il
paziente.

2 Collegare i tubi blu e trasparenti ai con-
nettori del sensore di flusso del colore
corrispondente sul ventilatore. Il tubo blu
al connettore blu, il tubo trasparente al
connettore bianco/argentato.

3 Eseguire le verifiche preoperative come
descritto nel Manuale operatore del ven-
tilatore.

3.3.2 Connessione della linea di
pressione (nCPAP e nCPAP-PC)

Se si utilizza la modalita nCPAP o nCPAP-PC,
utilizzare la linea di pressione con il circuito
paziente. Non utilizzare un sensore di flusso.

La pressione viene misurata sull'adattatore
del raccordo a T incorporato nella linea
inspiratoria, prossimale al paziente o, se
disponibile, sulla connessione opzionale di
misurazione della pressione in corrispon-
denza del raccordo a Y del circuito paziente.

Per connettere una linea di pressione

1 Utilizzando un adattatore, connettere la
linea di pressione al piccolo ingresso in
alto sul raccordoaTo a', in base alla
tipologia in uso.

2 Connettere la linea di pressione al con-
nettore del sensore di flusso azzurro sul
ventilatore.

3 Eseguire le verifiche preoperative come
descritto nel Manuale operatore del ven-
tilatore.

4 \Verifica preoperativa

Prima dell'uso su un paziente, eseguire tutte
le verifiche preoperative richieste, inclusi il
test di tenuta e le calibrazioni necessarie. Per
istruzioni dettagliate, vedere il Manuale
operatore del ventilatore.
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5 Fornitura

| componenti sono forniti puliti e pronti per
I'uso clinico.

6 Smaltimento

Un componente usato deve essere trattato

come un oggetto contaminato. Per smaltire
i componenti usati, attenersi a tutte le rego-
lamentazioni di carattere locale, regionale e
nazionale in materia di gestione dei rifiuti e
di tutela ambientale.

7 Requisiti ambientali e condi-
zioni di stoccaggio

stoccaggio

Tempera- Da-15°C a40°C

tura e umi-  Dal 5% al 95%, umidita rela-
dita di tiva, senza condensa
funziona-

mento

Tempera- Da -20 °C a 60 °C

turae umi-  Dal 5% al 95%, umidita rela-
dita di tiva, senza condensa
stoccaggio

8 Specifiche tecniche

Dati tecnici

Compliance
(a 60 cmH20)

Conforme a

Lunghezza del
tubo

Connettori
conici del tubo

Diametro
interno piu pic-
colo

Durata di fun-
zionamento
massima

Pressione di
lavoro massima

PN 260180, PN 260182,
260170 260169
(1,50 m) (3,00 m)
0,3 0,6
ml/cmH20  ml/cmH20

EN 12342/1SO 5367

1,50 m 3,00 m

Conforme a ISO 5356-1

8,0 mm

28 giorni

200 cmH20

Resistenza al

2,5 |/min 15 I/min

flusso a

260180, 260170 (1,50 m)

Inspiratoria 0,02 0,04
(cmH20)

Espiratoria 0,02 0,04
(cmH20)

260182, 260169 (3,00 m)

Inspiratoria 0,03 0,06
(cmH20)

Espiratoria 0,03 0,06
(cmH20)

9 Simboli presenti sul dispositivo e
sulla confezione

Vedere pagina 59.

Hamilton Medical | Set circuito paziente, branca doppia, Istruzioni per I'uso
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Kit de respiracdo
Instrugdes de uso

260180
260182
260170
260169
Convencgoes
A AVISO

Alerta o usuario da possibilidade de
lesdo, morte ou outras reacdes adversas
graves associadas ao uso ou uso incor-
reto do dispositivo.

A ADVERTENCIA

Alerta o usuario da possibilidade de um
problema com o dispositivo associado ao
seu uso ou uso incorreto, como mau fun-
cionamento do dispositivo, falha do dis-
positivo, danos ao dispositivo ou danos a
outra propriedade.

Enfatiza informacoes de particular impor-
tancia.

1 Visao geral

O kit de respiracao de alca dupla
(PN 260180) pode ser utilizado com todos

Circuito de respiracdo (1,5 m), peca em "
Circuito de respiracao (3,0 m), peca em "
Circuito de respiracéo (1,5 m), peca em *
Circuito de respiracéo (3,0 m), peca em *

os respiradores Hamilton Medical. Para uma
visdo geral do kit de respiracdo e seus com-
ponentes, consulte as paginas de 2 a 6.

O kit de respiragéo de alca dupla

(PN 260182) pode ser utilizado com os res-
piradores HAMILTON-C 1/C2/C3/C6/T1/
MR1/G5/S1.

Os kits de respiracao de alca dupla

(PN 260170, 260169) podem ser utilizados
com os respiradores HAMILTON-C1/T1/
MR1.

1.1 Uso pretendido

PN 260180

O kit de respiracao neonatal Hamilton Medi-
cal com PN 260180 inclui um tubo de respi-
racao de 1,5 m, peca em "Y", sensor fluxo,
linha de pressao, conectores, pecaem "T" e
adaptadores de cotovelo.

Este kit de respiracao destina-se a ser utili-
zado para conectar o HAMILTON-C1/C2/
C3/C6/T1/MR1/G5/S1 a interface do
paciente durante a ventilacao invasiva ou
n&o invasiva de pacientes neonatais.

", sensor fluxo, linha de pressao
", sensor fluxo, linha de pressao
", sensor fluxo, vélvula expiratdria, linha de pressao
", sensor fluxo, vélvula expiratdria, linha de pressao

®

<o

PN 260182

O kit de respiracao neonatal Hamilton Medi-
cal com PN 260182 inclui um tubo de respi-
racao de 3,0 m, pecaem "Y", sensor fluxo,
linha de presséo, conectores, pecaem "T" e
adaptadores de cotovelo.

Este kit de respiracdo destina-se a ser utili-
zado para conectar o HAMILTON-C1/C2/
C3/C6/T1/MR1/G5/S1 a interface do
paciente durante a ventilacao invasiva ou
néo invasiva de pacientes neonatais.

O sensor fluxo neonatal Hamilton Medical é
um dispositivo para medir o fluxo de ar do
paciente, que deve ser usado com o grupo
de pacientes neonatal dos respiradores
Hamilton Medical.

A linha de pressao Hamilton Medical des-
tina-se a ser utilizada para medir a pressao
das vias aéreas no kit de respiracdo com o
respirador HAMILTON-C1/T1/MR1. A linha
de presséo é para ser usada nos modos
nCPAP ou nCPAP-PC e esta conectada a
porta de medicao das vias aéreas do respira-
dor. Em todos os outros modos, o sensor
fluxo Hamilton Medical é usado para medir
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o fluxo de ar do paciente nos respiradores
Hamilton Medical.

O kit de respiracdo é um dispositivo médico
que deve ser usado por profissionais de
saude treinados e qualificados.

PN 260170, 260169

Os kits de respiracdo Hamilton Medical do
respirador neonatal, com PN 260170 e

PN 260169, englobam circuitos de respira-
¢ao que incluem uma peca em "Y", sensor
fluxo, linha de pressao, conectores, peca
em "T", adaptadores de cotovelo e con-
junto de valvula expiratoria.

Todos estes kits de respiracao destinam-se a
ser utilizados para conectar os respiradores
HAMILTON-C1, HAMILTON-T1 e HAMIL-
TON-MR1 ao tubo endotraqueal ou mas-
cara respiratéria do paciente, durante a
ventilacao neonatal.

O sensor fluxo neonatal Hamilton Medical é
um dispositivo para medir o fluxo de ar do
paciente, que deve ser usado com o grupo
de pacientes neonatal dos respiradores
Hamilton Medical.

A linha de pressao Hamilton Medical des-
tina-se a ser utilizada para medir a pressao
das vias aéreas no kit de respiracdo com o
respirador HAMILTON-C1/T1/MR1. A linha
de pressdo é para ser usada nos modos
nCPAP ou nCPAP-PC e estd conectada a
porta de medicao das vias aéreas do respira-
dor. Em todos os outros modos, o sensor
fluxo Hamilton Medical é usado para medir

o fluxo de ar do paciente nos respiradores
Hamilton Medical.

O conjunto de vélvula expiratéria de uso
Unico neonatal Hamilton Medical para
HAMILTON-C1/T1/MR1 é um acessério para
a exalacao do gas.

Sua funcéo principal é controlar o fluxo do
gas que retorna na inspiracdo e manter os
niveis de presséo definidos pelo usuario. O
conjunto de valvula expiratoria de uso Unico
Hamilton Medical nao se destina para uso
com outro equipamento que n&o os respira-
dores Hamilton Medical.

O kit de respiracao é um dispositivo médico
que deve ser usado por profissionais de
saude treinados e qualificados.

2 Informacdo de seguranga

A AVISO

* Um reprocessamento dos produtos de
uso Unico Hamilton Medical pode afe-
tar as propriedades do produto e cau-
sar lesdo ao paciente. Por exemplo,
uma alteracao na estrutura da superfi-
cie durante o reprocessamento pode
levar a uma alteracao da resisténcia a
ruptura ou causar rachaduras. Além
disso, uma estrutura da superficie alte-
rada pode resultar, por exemplo, em
uma agregagao microbiana de esporos,
alérgenos e pirogénios, ou levar a um
aumento do nimero de particulas libe-
radas como resultado de alteragoes
quimicas nas propriedades do material.

Hamilton Medical | Kit de respiracao, alga dupla, Instrucées de uso

¢ A Hamilton Medical ndo assume qual-
quer garantia pelo funcionamento ade-
quado de itens de uso Unico se eles
forem reprocessados e reutilizados pelo
usudrio. Esta excluida qualquer respon-
sabilidade por parte da Hamilton Medi-
cal por quaisquer danos resultantes do
uso de itens de uso Unico reutilizados
ou reprocessados, ou pelo uso de
quaisquer acessorios e consumiveis que
n&o os da Hamilton Medical.

Siga os procedimentos de controle de
infeccao hospitalar para todos os testes
e utilizacoes.

Remova a(s) tampal(s) de seguranca
antes de usar.

Descarte o produto se o mesmo falhar
duas verificagdes pré-utilizagéo subse-
quentes ou se houver qualquer sinal de
danos.

Para evitar contaminar o respirador ou
0 paciente, use sempre um filtro de
bactérias ou HMEF entre o paciente e a
porta inspiratdria. Se nao forem usados
filtros de bactérias, o gas exalado pode
contaminar o respirador.

A anexacao de acessorios ou outras
pecas/conjuntos a um sistema ventila-
tério pode alterar o gradiente de pres-
s&o em todo o respirador e afetar
negativamente o desempenho do res-
pirador.

Conecte somente um circuito de respi-
racao de cada vez. Nao conecte um cir-
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cuito como extensao para outro. Isso
poderé causar ferimentos graves ou até
mesmo a morte do paciente.

Encaminhe o circuito de respiracao do
respirador ou do umidificador para o
paciente sem tensao nem dobras, e
proteja contra influéncias nao pretendi-
das.

& ADVERTENCIA

* Manuseie os produtos usados como
produtos contaminados de acordo com
as leis e regulamentos locais ou os pro-
cedimentos internos do hospital.

Realize sempre todas as verificagoes
pré-utilizagao antes de conectar o
paciente, para evitar possiveis lesbes ao
paciente.

Certifique-se de que esta disponivel
outra fonte de suporte ventilatorio.

Antes do uso, leia 0 Manual do Ope-
rador do respirador adequado.

Substitua o produto de acordo com os
procedimentos de controle de infeccao
hospitalar ou dependendo das
secrecoes do paciente e nebulizacao da
medicacao. Considere a utilizacao de
um filtro na porta expiratoria durante a
nebulizacao.

* Qualquer incidente com o dispositivo
que resulte em lesGes graves ao
paciente, morte ou possivel ameaca
para a saude publica deve ser comuni-
cado ao fabricante e autoridades com-
petentes.

A presenca de filtros de bactérias,
HMEF ou outros acessérios na alca
expiratoria pode aumentar significati-
vamente a resisténcia ao fluxo, prejudi-
cando a ventilacao.

Ao adicionar pecas as configuragoes do
circuito de respiracdo Hamilton Medi-
cal, ndo permita que a resisténcia inspi-
ratdria e expiratoria do sistema
ventilatério do respirador supere os
valores indicados no Manual do Ope-
rador do respirador.

Algumas pecas do circuito de respi-
racdo poderdo ser visiveis na imagem
de RM. Mantenha o circuito de respi-
racao tanto quanto possivel fora da
area de varredura.

Certifique-se que a membrana do con-
junto de valvula expiratéria se encontra
na posicao pretendida no respirador.

O uso do adaptador de calibracao é
necessario para a calibracdo do sensor
fluxo com todos os respiradores (respi-
radores HAMILTON-C1/T1/MR1
somente com a versao de software
2.1.x e superior).

o (Somente HAMILTON-C1/T1/MR1.) E
necessario um sensor fluxo neonatal
para os circuitos de respiracao usados
para todos os modos de ventilagéo,
exceto o nCPAP e nCPAP-PC.

(Somente HAMILTON-C1/T1/MR1.)
Certifique-se de que seleciona o con-
junto de vélvula expiratéria correto
(adulto/pediétrico ou neonatal) para o
seu paciente. Se o tipo de conjunto de
valvula expiratoria ndo corresponder ao
grupo de pacientes selecionado no
respirador, é gerado o alarme Valvula
Expiratdria incorreta.

(Somente HAMILTON-C1/T1/MR1.) Ao
usar os modos hCPAP ou nCPAP-PC,
retire o sensor fluxo e use a linha de
presséo com o circuito de respiracdo.

3 Conexao e calibracdo de
componentes

A configuragéo para o kit de respiracao neo-
natal inclui as sequintes etapas:

Para Ver ...

Conectar o conjunto de val-
vula expiratoria neonatal

Secdo 3.1
Conectar o circuito de respira-  Secao 3.2
cao

Conectar o sensor fluxo neo-  Secao 3.3
natal ou a linha de pressao
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3.1 Conexao do conjunto de valvula
expiratoria neonatal (somente
HAMILTON-C1/T1/MR1)

O conjunto de vélvula expiratéria neonatal
deve ser montado entre o respirador e a alca
expiratéria.

Para i

1 Retire a tampa de seguranca.

2 Certifique-se de que a membrana esta
alinhada adequadamente com o invélu-
cro da vélvula expiratoria e a placa de
metal esta virada para cima (A).

a valvula expiratéria

3 Posicione o conjunto de valvula expirato-
ria na porta expiratéria (B) e gire o anel
de blogueio no sentido horario até que
ele seja travado (C).

3.2 Conexao do circuito de respiragao

Para conectar o circuito de respiragao

1 Conecte o circuito de respiracdo como
indicado na pagina 2 ou pagina 3, con-
forme adequado.

2 Conecte um sensor fluxo ou uma linha
de presséo (somente modos nCPAP,
nCPAP-PC) como descrito a seguir.

3.3 Conexao do sensor fluxo neonatal
ou da linha de pressao

Para ... Ver ...
Conectar um sensor fluxo  Secdo 3.3.1
Conectar uma linha de Secao 3.3.2

pressao

3.3.1 Conexao de um sensor fluxo

Para uso com todos os modos, exceto nCPAP
e nCPAP-PC.

1 Conecte o sensor fluxo ao circuito de
respiracao. Certifique-se que a extremi-
dade marcada com PATIENT esté voltada
para o paciente.

2 Conecte os tubos azul e transparente
aos conectores do sensor fluxo com as
mesmas cores no respirador. Azul com
azul, transparente com branco/prate-
ado.

3 Realize as verificacoes pré-utilizagdo con-
forme descrito no Manual do Operador
do seu respirador.

3.3.2 Conexao da linha de pressao
(nCPAP e nCPAP-PC)

Use a linha de pressao com o circuito de res-
piracdo quando estiver usando os modos
nCPAP ou nCPAP-PC. Nao use um sensor
fluxo.

A pressao é medida no adaptador com peca
em "T" na linha inspiratoria, junto ao
paciente, ou (se disponivel) sobre a conexao
opcional de medicéo da pressao na peca
em "Y" do circuito de respiracao.

Para conectar uma linha de pressao

1 Usando um adaptador, conecte a linha
de pressdo a pequena entrada na parte
superior da pecaem "T" ou "Y", depen-
dendo da que estiver sendo usada.

2 Conecte a linha de pressao ao conector
do sensor fluxo azul no respirador.

3 Realize as verificacoes pré-utilizacao con-
forme descrito no Manual do Operador
do seu respirador.

4 Verificacao pré-utilizacao

Realize todas as verificacoes pré-utilizacao
necessarias antes do uso no paciente,
incluindo um teste de fuga/estanqueidade e
as calibraces necessarias. Para obter instru-
¢Oes detalhadas, consulte o Manual do Ope-
rador do seu respirador.

5 Fornecimento

Os componentes sao fornecidos limpos e
prontos para o uso clinico.
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6 Descarte 8 Especificagdes técnicas : :
Resisténciaao ;g y/min 15 I/min

Um componente usado tem que ser manu- fluxo a
seado como estando contaminado. Siga Dados PN 260180, PN 260182,
todos os regulamentos locais, estaduais e técnicos 2162:)70) (236?);69) 260180, 260170 (1,50 m)
federais quanto ao controle de descarte e (1,50 m p Inspiratér 0.02 0,04
protecdo ambiental ao descartar itens usa- Complacéncia 0,3 0,6 (zjggo)na ' '
dos. (260 cmH20)  mlcmH20  mlcmH20
Expiratéria 0,02 0,04
7 Especificagoes ambientais e con- De acordo com EN 12342 /15O 5367 (cmH20)
digdes de armazenagem Comprimento 1,50 m 3,00m 260182, 260169 (3,00 m)
o n q A do tubo
Especificagoes ambi is e condigoes de Inspiratoria 0,03 0,06
armazenagem Conectores de  De acordo com ISO 5356-1 (cmH20)
N tubo conicos
Umidadee  -15°Ca 40 °C _ Expiratoria 0,03 0,06
temperatura 5% a 95% umidade relativa, Diametro 8,0 mm (cmH20)
de funciona- sem condensacao interno mais
mento reduzido
9 Simbolos no dispositivo e na
Umidadee  -20°C a 60 °C Duragéo de fun- 28 dias embalagem
temperatura 5% a 95% umidade relativa, cionamento
de armaze-  sem condensacao méx. Consulte a pagina 59.
namento
Pressao de 200 cmH20
trabalho
maxima
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3.3.1 EEREEESE

1EFIFBR nCPAP 1 nCPAP-PC 1AM
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8  ERffrtLAR 9 HEBELARyF—UTHEAIhTH
LY VRNT—T

59 R—TEBRL T 7SN,

PN 260180, PN 260182,

260170 260169
(1.50 m) (3.00 m)

ary7I47 0.3 0.6

A nlL/hPa nL/hPa
(60 hPaf§)

A EN 12342 / IS0 5367

Fa—TE 1.50 m 3.00 m
AT = —7 IS0 5356-11Z HEfL
axsy

T/ 8.0 mm

EoNOEE D 28 H

BREEE 200 hPa

7 n—iEH 2.5 L/min 15 L/min

260180, 260170 (1.50 m)

W (hPa) 0.02 0.04
I (hPa) 0.02 0.04

260182, 260169 (3.00 m)
W (hPa) 0.03 0. 06

IS (hPa) 0.03 0. 06
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KoMnnexT abixaTenbHoro KoHTypa
WHCTpyKUMM No aKkcnnyaraummn

260180
260182
260170
260169

RU

YcnoeHble 0603HaveHus

A NPEOYNPEXOEHVE

YkasbiBaeT Ha PUCK NMOMyYeHUsi TpaBM,
BO3MOXHbII NTeTarnbHbIi UCXod unu
Apyrue cepbeaHble No6oYHbIe peakumy,
CBSI3aHHbIE C UCMONb30BaHWEM YCTPOW-
CTBa UMW HapYyLLEHWEM MPaBWIT €70 3KC-
nnyarauuu.

A BHUMAHME

YkaspiBaeT Ha pyCK BOSHUKHOBEHNS
11PO6EMBI, BbI3BAHHOM UCIIO/L30Ba-
HUEM Witn HenpasnibHbIM MPMMeHe-
HWEM yCTPOVICTBA, B YACTHOCTY, €ro
HeucripaBHoCTH 1imbo cbos, a Takke
110BPEXAEHNS ITOro YCTPOHCTBA NITN
APYroro umyLyecTsa.

CnyxuT ans o603HayYeHns 0cobo Bax-
HoWi MHbopmaLmn.

1 O6aop

KoMnneKT gpIxaTenbHOro KoOHTypa

¢ asyms natpy6kamu (PN 260180) MoxxHO
ncnonb3oBath ¢ Mobbim annapatom MBI
Hamilton Medical. KomnnekT gbixatens-
HOro KOHTYpa 1 ero KOMMOHEHTbI NpeAa-
CTaBneHbl Ha cTp. 2-6.

KomnnekT AbIxaTenbHOro KoHTypa

¢ aByms natpy6kamu (PN 260182) moxxHO
ncnonb3oBathk ¢ annapatamu VBN
HAMILTON-C1/-C2/-C3/-C6/-T1/-MR1/-
G5/-81.

KomnnekTbl fblxaTenbHblX KOHTYPOB

¢ aByms natpybkamu (PN 260170,
260169) MoxHO ncnonk3oBaTh € annapa-
Tamn VBT HAMILTON-C1/-T1/-MR1.

1.1 HasHauenue

PN 260180

KoMnnekT HeoHaTanbHOro fbIXaTenbHOro
koHTypa Hamilton Medical (PN 260180)
BKMOYaeT AbIxaTenbHyto Tpybky 1,5 m,
Y-06pasHblii KOHHEKTOP, AaTyYMK NOTOKa,
TMHWIO KOHTPONS A@BIEHNs!, Pa3bembl,

®

<o

[bixatenbHblii KOHTYP (1,5 M), Y-06pa3Hbiii KOHHEKTOP, AaTYMK NOTOKA, IMHWS KOHTPONS AaBneHus
[bixatenbHblii KOHTYP (3,0 M), Y-06pa3Hbiii KOHHEKTOP, AaTYMK NOTOKA, IMHWS KOHTPONS AaBneHus
[bixaTenbHbli KOHTYp (1,5 M), Y-06pasHbiii KOHHEKTOP, AAT4MK NOTOKA, KNanaH BblA0Xa, IMHUS KOHTPOMNS AABNEHUs
[ibixaTenbHbli KOHTYp (3,0 M), Y-06pasHblii KOHHEKTOP, AATUMK NOTOKA, KNanaH BblA0Xa, NIMHUS KOHTPOMS AaBNEHUs

T-06pasHblii KOHHEKTOP U YrMoBbIE aaar-
Tepsbl.

OTOT KOMNNEeKT AbIXaTenbHOro KoOHTypa
npeaHasHa4yeH Angd noaknyYeHus anna-
patos MBJT HAMILTON-C1/-C2/-C3/-C6/-
T1/-MR1/-G5/-S1 k uHTepdbeiicy naum-
€HTa BO BpeMsa VHBA3MBHOI UNN HEVHBA-
3MBHOM BeHTUNAUUM MnageHues.

PN 260182

KomnnekT HeoHaTanbHOro AbixaTenbHoro
koHTypa Hamilton Medical (PN 260182)
BKIMIOYAET AbIXaTenbHyto Tpy6ky 3,0 M,
Y-06pa3Hblii KOHHEKTOP, AaT4KK NOTOKa,
JIMHUIO KOHTPOIIS A@BNEHUs!, PasbeMmbl,
T-06pasHblii KOHHEKTOP U YrNoBble aaar-
Tepbl.

OTOT KOMNMEKT AblIXaTeNbHOro KOHTypa
npeAHasHayveH Ansi NoAKMoYeHUs anna-
patos MBJT HAMILTON-C1/-C2/-C3/-C6/-
T1/-MR1/-G5/-S1 k nHTepdeiicy naum-
eHTa BO BPEMSI MIHBA3NBHOW U HeWHBa-
31BHOW BEHTUNALMN MNaJEHLEB.

HeoHaTtanbHbIli gaTtymk notoka Hamilton
Medical npegHasHayeH Ans namepeHus
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noToka Bo3ayxa, NoAaBaeMoro nauyueHTy
¢ nomoLypbto annapatos VIBJ1 Hamilton
Medical, ncnonbsyembix ansa rpynnbl
naumeHToB «MnageHeu».

TnHua koHTpons aasnenust Hamilton
Medical npegHasHaveHa Ans usmepexus
[aBrieHus B AblxaTenbHbIX NyTsix. OHa
UCMONb3yeTCsi C KOMMIIEKTaMM bixaTerb-
HbIX KOHTYPOB, NOACOEAVHEHHBIMM K
annapatam VB HAMILTON-C1/-T1/-
MR1. JluHWs KOHTPONS faBNeHUs NOAKIIO-
YaeTcsl K U3MepuUTENbHOMY OTBEPCTUIO
annapata VBJT n npumeHsieTcs B pexumve
nCPAP unu nCPAP-PC. Bo Bcex apyrux
peXuMax BeHTUNSLMM 418 U3MEPEHUS
BO3AYLUHbIX MOTOKOB, MOCTYNAIOLLMX K
nauveHTy yepes annapart VBJ1 Hamilton
Medical, cnegyeT ucnonb3oatb AaT4uK
notoka Hamilton Medical.

KOMMneKT AblIXaTenbHOro KOHTypa — 310
MeAMLMHCKOe YCTPOWCTBO, NpeaHasHa-
YeHHoe NS UCMONb30BaHWs KBaNMUum-
pOBaHHLIM, Haanexallum o6pasom
NOArOTOBNEHHLIM MEAULIMHCKUM NepCco-
Hanom.

PN 260170, 260169

KoMnnekTbl HeoHaTasnbHbIX AbIXaTeMNbHbIX
koHTypoB Hamilton Medical (PN 260170 un
PN 260169) annapata VBJ1 BknioyaioT B
cebs gbixaTenbHble KOHTYpbI C Y-06pas-
HbIM KOHHEKTOPOM, AaTYMKOM NOTOKa,
TIMHWEN KOHTPONS AaBNeHNs!, pasbemamu,
T-06pa3sHbIM KOHHEKTOPOM, YITOBbIMM
aganTepamm 1 KOMMNEKTOM KnanaHa
BbloOXa.

Kaxablii U3 3TUX KOMNNEKTOB AblXaTerb-
HbIX KOHTYPOB NpeAHasHaveH Ans noa-
KntoveHus annapatos MBI HAMILTON-
C1, HAMILTON-T1 n HAMILTON-MR1 k
3HOOTpaxearnbHoli Tpybke unu pecnupa-
TOPHOI Macke naumeHTa BO BPEMS BEHTU-
ALK Nerkux y MnageHues.
HeoHatanbHbIi AaTuunk notoka Hamilton
Medical npegHasHayeH ans namepexus
noToka Bo3ayxa, N0JaBaemoro NaumeHTy
¢ nomoLybto annapatos VIBJ1 Hamilton
Medical, ucnoneayembix ans rpynnei
nauveHToB «MnageHeuy».

JInHms koHTponsa aaeBneHus Hamilton
Medical npegHasHaveHa aAns usmepeHus
[aBneHus B AblxaTenbHbIX MyTsx. OHa
MCNOIb3YeTCs C KOMMIEKTaMu AblxaTesb-
HbIX KOHTYPOB, NOACOEAUHEHHBIMU K
annapartam UBJ1T HAMILTON-C1/-T1/-
MR1. ITuHKA KOHTPONSA AaBNEeHUs NOAKMIO-
YaeTcsi K MU3MepUTENbHOMY OTBEPCTMIO
annapata MBI n npumeHsieTcs B pexume
nCPAP nnn nCPAP-PC. Bo Bcex apyrux
pexvuMax BeHTUNSALMN ANs U3MepeHns
BO3[YLLHbIX MOTOKOB, NOCTYNALLNX K
nauveHTy Yyepes annapat VIBJ1 Hamilton
Medical, cnegyeT ncnonb3oBaTh AaTuuK
notoka Hamilton Medical.

OpHOpa30BbIi HeoHaTanNbHbIA KOMMNNEKT
knanaHa Bbigoxa Hamilton Medical ana
annapatos /BT HAMILTON-C1/-T1/-
MR1 —aTo BCnomoratenbHoe yCTPOWCTBO,
npeAHa3HayeHHoe Ans BbIxoAa BbiabIxae-
MOro Bo3ayxa.

OcHoBHOE Ha3HaueHNe KOMMNIeKTa kna-
naHa BblAoXa — KOHTPOIMPOBaTbL MOTOK
BO3/lyXa Ha BblOXE W NoAAepXUBaTh
YCTaHOBIEHHbIE ONEPaTOPOM YPOBHM
AaeneHns. OQHOPAa3oBbI KOMMNEKT kna-
naHa Bbigoxa Hamilton Medical npeaHa-
3HaYeH ANs UCMoMNb30BaHUsA
uecknounMTensHo ¢ annapatamu UBJ
Hamilton Medical.

KoMnneKT fgpIxaTenbHOro KOHTypa — 3To
MeAMUMHCKOe YCTPONCTBO, NpeaHasHa-
YeHHoe AN UCMOSb30BaHWs KBanuum-
pOBaHHLIM, Haanexallum obpasom
NOATOTOBNEHHLIM MEANLIMHCKUM NepCo-
Harnom.

2 [paBuna TexHuku 6e3onacHocTn

A NPEOYNPEXAEHUE

« [MoBTOpHas ob6paboTka NPoayKTOB
Hamilton Medical, npegHasHayeH-
HbIX [151 PA30BOro UCMOSIb30BaHUS,
MOXeT NPUBECTU K U3MEHEHI0
XapaKTepuCTUK NpofyKTa 1 cTaTb
MPUYMHON TPaBMUPOBaHUS MaLu-
eHTa. Hanpumep, nameHeHune cTpyk-
Typbl NOBEPXHOCTU BO Bpemst
NoBTOPHOV 06paboTKM MOXET NpuBe-
CTN K U3MEHEHUIO COMPOTUBIIEHUS Ha
paspbIB UK 06Pa30BaHI0 TPELLVH.
Kpome Toro, usmeHeHHasi CTpykTypa
NOBEPXHOCTU MOXET CTaTb NMPUYNHON
CKOMIEHWS CNOp MUKPOOPraHn3MoB,
annepreHoB ¥ NUPOreHoB UNu NpuBee-
CTMN K yBEIMYEHUIO KonnyecTBa
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YacTuL, BbiaensieMblx B pesynbtate
M3MEHEHWsI XMMUYECKNX CBOICTB
matepuana.

Komnanus Hamilton Medical #e
6epeT Ha cebsi 06513aTeNLCTB OTHO-
CUTENbHO NPaBUIBLHOMO PYHKLMOHM-
pOBaHUsA 0HOPA30BbIX U3AENWiA,
KOTOpbIE NofBepranmcb NOBTOPHOMN
obpaboTke 1 ucnonbaytoTcs
nosTopHo. Komnanus Hamilton
Medical He HeceT oTBETCTBEHHOCTN
3a Kakne-nnbo NoBpexaeHNs!, BO3-
HUKLLIWe B pesynbTaTe UCMosb3oBa-
HUS 0JHOPa30BbIX KOMIMOHEHTOB,
KOTOpblE NofBepranmcb NOBTOPHOMN
o6paboTke 1 ucnonbaylTcs
MOBTOPHO, @ TakKe NPUHAANEXHO-
CTeii U pacxofHbIX MaTepuarnos, npo-
n3BefeHHbIX He komnaHuein Hamilton
Medical.

ﬂpl/l NUCnonb30BaHUM aat4yuka n
BbINOSIHEHUN KakuX Bbl TO HU GbINO
TecToB cobniogaiiTe NopsaoK UHGEK-
LIMOHHOrO KOHTPONSI, YCTAHOBMEHHbI
B MEAVULUNHCKOM y4YpexxaeHuun.

ﬂepen ncnonb3oBaHNEM CHUMUTE
3alMTHbIE KOMMNaykun.

YTunuaunpyiTte usgenve, ecnm oHo
[ABax/bl He NPOLLMO NPOBEPKY nepes,
paboToii unn umeeT kakme-nmbo npu-
3HaKW NOBpeXAEHUS.

Bo nabexaHne 3apaxeHns naumeHTa
unu 3arpsasHeHns annapata UBJ
Bcergavcnonb3yite baktepuans-
HbI PUNBTP UNK TENNOBNArooGMeH-

HUK ¢ counbTpom (HMEF), yctaHosue
€ro B KOHTYpe Mex/y NaLueHToM 1
nopTom Baoxa. Ecnu 6akrepuanbHbiii
UNLTP HE UCMONb3YeTCs, BblabIXae-
Mas razoBasi CMECb MOXET 3arpas-
HUTL annapat VIBJ1.

MoacoeanHeHne AONOMHNTENbHBIX
NpUCTOCOGNEHUIA, APYTVX KOMIMOHEH-
TOB UMM KOMIMIEKTOB K AbIXaTemnbHOM
cucTeMe MOXET MPUBECTM K N3MEHE-
HUIO rpaaveHTa AaBneHus B anna-
pate VMBI, 4yTo HeraTMBHO NOBMSIET
Ha ero pa6ory.

« lMopkntovaiite k annapaty VB
TONbKO OAVH AblXaTeNbHbINA KOHTYP.
He ucnonb3ayiTe OAWH KOHTYP Kak
YANVHWTENb ApYroro: 3To MOXeT Nnpu-
BECTU K TSHKKOMY Bpeay Ans 300po-
Bbsi NaLMEHTa 1 JaXe K neTanbHOMy
uecxopy.

Mpocneaute, 4To6bI NOACOEANHEH-
HblVi AbIXaTeNbHbIA KOHTYP CO CTO-
poHbl annapata WBI, ysnaxHutens
WNW naumeHTa He 6bin HaTAHYT 6o
corHyT. KoHTyp Tarke Heobxoaumo
3almLLaTh OT UCTOYHMKOB HenpeaHa-
MEPEHHOIO BO3ENCTBUS.

A BHUMAHUE

« Obpatyanitecs C UCIIOIL30BaHHLIMU
n3aemIMHU KaK C 3arpsi3HEHHBIMI
npegmeramy, cobroLasn MecTHble
3aKOHbI M HOPMbI, 8 TaKXKE BHYTPEH-
HUe rpoLeaypbl MEANLYNHCKOrO
VYPEKAEHUS.

Bcerpa binonHsvite npoBepky
CcUCTEMbI 1TEPEL MOJCOEANHEHNEM,
YT06bI MPEAOTBPATUTE BOIMOXHOE
TDABMUPOBAHNE NALNEHTA.

B ar0 Bpems obecrieqsTe nayneHty
UCKYCCTBEHHYIO BEHTUITALIMIO JIEMKUX
allbTePHaTUBHbIM CIIOCOOOM.

Mepea Ucnonb3oBaHEM 03HAKOMb-
TeCb C COOTBETCTBYIOLUM PyKoBOg-
CcTBOM r1os1b308aTes1s annapata VBJ1.

BameHsiiTe nagenue cornacHo npo-
Leaypam MHMEKLMOHHOTO KOHTPONS,
YTBEPXAEHHBIM B MEAULIMHCKOM
YYPEXAESHWN, UK NPY HanM4Ym
ceKkpeTa nauueHTa, a TaKke B cryyae
npoBefeHusi HebGynavisepHol Tepa-
nuu. Micnonb3yitte unbTp B NnopTe
BbljOXa BO BpeMsi paboTbl Hebynaii-
3epa.

060 BCeX CBSI3aHHbIX C YCTPONCTBOM
VHUMAEHTaXx, KoTopble NpUBenu K
cepbesHoli TpaBMe, CMepTH naLu-
€eHTa Unu NoTeHUManbHo yrpose
3/10pPOBbIO HaceneHusl, Heo6xoaMMo
co06LLaTh NPON3BOAUTENIO U COOT-
BETCTBYIOLLVIM OpraHam BracTyl.
Hanuune 6akrepuanbHoro unbsTpa,
TennosnaroobMeHHuKa ¢ hunbTPom
VNN AOMOMHUTENBHbBIX NMPUHAANIEXHO-
cTell B naTpybke BblAOXa MOXeET 3Ha-
YNTENbHO YBEMUYNTb IKCTIMPATOPHOE
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CONpoTMBIEHNE NOTOKY U 3aTpyAHUTBb
BEHTUNALNIO NErkux.

Ecnu k gbixaTenbHoMy KOHTYpy
Hamilton Medical nogkniovatotcs
[AOMOSHUTENbHbBIE KOMMOHEHTbI, Crne-
AnTe, YTOObI 3HAYEHWSI MHCTIpaTop-
HOTO 1 3KCMMPaTOPHOro
COMPOTMBIEHNS He NpeBbILLanit
riokasaTtenu, ykasaHHble Ans Ablxa-
TenbHoW cuctemsl annapata MBI

B PyKoBOACTBE 110/1b30BaTENIA.

OT,qu'Ibele aetanu abiXxatenbHoro
KOHTYpa moryTt ObITb 3aMeTHbl Ha
cHumke MPT, noatomy cnegute 3a
TeM, 4TOGbI AbIXaTemnbHbI KOHTYP MO
BO3MOXHOCT Oblin pacnosnioXeH BHe
30Hbl CKaHUPOBaHWA.

Y6eanTech B TOM, YTO MembpaHa
KOMMeKTa KnanaHa Bblaoxa 3aHu-
maeT B annapate VIBJ1 npasunbHoe
nonoxeHwue.

Co Bcemu annapatamu VIBJ1 gns
KanuBpoBKM AaTymKa NoToka HeobXxo-
VMO UCMONb30BaTh COOTBETCTBYHO-
wwuin apantep (ana HAMILTON-C1/
T1/MR1 Tpebyetca Bepcus npo-
rpammHoro obecneyenus 2.1.x unu
BbllLe).

(Torsko HAMILTON-C1/-T1/-MR1.)
Bo Bcex pexvmMax BeHTURsLmK,
Kpome nCPAP 1 nCPAP-PC, C Abixa-

.

TeNbHbIMU KOHTYpamMu HeOGXOﬂMMO
Mcnonb3oBaTb HEOHATAarbHbIA AATYMK
noToka.

(Toneko HAMILTON-C1/-T1/-MR1.)
Y6epuTech, 4To BbIOpaH Hagnexa-
LW KOMMNIEKT KnanaHa Bblgoxa
(B3pocnblit/neauaTpuyeckuin unu
HeoHaTanbHbI). Ecnv oH He cooT-
BETCTBYET yKa3aHHO BO3pacTHOM
rpynne nauveHToB, cpabaTbiBaeT
TpeBora HecooTBeTCTBYIOWMIA KnanaH
BblAoXa.

(Tonbko HAMILTON-C1/-T1/-MR1.)
B pexwvime nCPAP unu nCPAP-PC oTco-
eAVnHNTEe AaT4yuK NoToKa OT AblXa-
TENbHOro KOHTYpa. BmecTo Hero
NCNONb3ynTe NINHNIO KOHTPONSA AaB-
nexHus.

3 TMMopknioyeHne n kannbposka
KOMIMOHEHTOB

YcTaHoBKa KOMNnekTa HeoHaTanbHoro
AbIXaTefibHOro KOHTypa COCTOUT U3 cre-
[AyHoLLMX 3Tanos.

DYHKUMA Cm
MogknioymTe KomnnekT Heo-  Pasgen 3.1
HaTanbHOro KnanaHa BblAoXa
MopkniounTe gbixatenbHei  Pasgen 3.2
KOHTYp

MopknioynTe HeoHaTanbHblk  Pasgen 3.3

AATyYvK NoToka nMMGo NuHM
KOHTpONSA AaBneHns

3.1 MopxnioyeHne koMneKTa
HeoHaTarbHOro knanaHa Bbljoxa (Tosnbko
Aans annapartos MBJST HAMILTON-C1/-T1/
-MR1)

HeoHaTanbHbIi KOMMNEKT knanaHa
BblOXa CreflyeT yCTaHaBNMBaThb Ha
yyacTke mexay annapatom VBJ1

1 naTpy6kom Bbigoxa.

YcTaHoBKa KnanaHa Bbiioxa
1 CHUMWTE 3aLMTHbI KOMNMaYoK.

2 BblpoBHsiiTe MeMBpaHy OTHOCUTENBHO
Kopnyca knanaHa sbigoxa v ybeaun-
Tech, YTO OHa pacrnorioXxeHa MeTannu-
Yeckoii CTOpoHo kBepxy (A).
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3 BcraBbTe KOMNNEKT knanaHa Bbiaoxa
B MopT BbiAoxa (B) v nosepHuTe ynnor-
HUTEnNbHOE KOJbLIO MO YaCcoBOA
cTpernke Tak, YTobbl OH 3admKCUpo-
Bancsi (C).

3.2 [opknioueHWe AbIXxaTeNbHOrO KOH-
Typa

MoaknioveHUe AbixaTenbHOro KOHTYpa

1 MopkntounTe AbIxaTenbHbIA KOHTYP,
Kak nokasaHo Ha cTp 2 unm 3 (B 3aBuCK-
MOCTU OT KOHKPETHOrO Cryyasi).

2 TopknounTe AaTymMk notoka nuéo
JIMHUIO KOHTPOSS AaBneHus (Tonbko
B pexumax nCPAP 1 nCPAP-PC), kak
onvcaHo Janee.

3.3 TMoaknioyeHne HeoHaTaNbHOro
faryuka notoka N0 IMHUA KOHTpONs
faBnexus

DyHKUUA Cm.
MoakntounTte AaTumnk Pasgen 3.3.1
noToka

MopakntounTte nuHuio koH-  Pasgen 3.3.2

Tpona AasneHus

3.3.1 MNopxnioueHne gaTymka NoToka

Takol faTuvk npeAHasHayeH Ans UCMonb-
30BaHWsi BO BCEX pPeXUMax, kpome nCPAP
1 nCPAP-PC.

1 TMoakniounTe AaTyMK NOTOKA K AblXa-
TenbHOMY KOHTYpY. Y6eauTech, 4To
[aTyYuK NOACOeANHEH K MALMEHTY CTO-
POHOI C MapKUPOBKOIN «PATIENT»
(MaywueHT).

2 MopcoepvHuTe ronybyto n npo3pay-
Hylo TPYOKM Kk pasbemam Aatuvka
notoka annapata VBJ1 cooTBeTCTBYIO-
LMX LBETOB: rony6yto TpyGKy — K rony-
6omy pasbemy, a Npo3payHy —

k 6Genomy/cepebpucrTomy.

3 BbinonHuTe npeaBapuUTenbHYtO Npo-
BEpKy, kak onucaHo B PykoBogcTee
rnorne3oBaresis annapata UBJ.

3.3.2 TNopknioyeHve NUHUK KOHTpONA
npaenenus (B pexumax nCPAP n nCPAP-
PC)

B pesumax nCPAP 1 nCPAP-PC K fibIxaTenb-
HOMY KOHTYpY Heo6XOAMMO MoakmioyaTh
TIMHUIO KOHTPONS AaBneHus. He ucnonb-
3yiTe AaTuMK NoTokKa.

[laBneHue namepsieTcsi ¢ NOMOLLbIO NMM6o
apantepa T-o6pa3HOro KOHHeKTopa

B TpyGKe BAOXa CO CTOPOHbI NaLWeHTa,
160 AONONHUTENBHOTO COeAUHEHNS ANs
13MepeHwsi AaBneHnst Ha Y-obpasHom
KOHHEKTOpe AblXaTeNlbHOro KOHTypa (ecnn
3TO BO3MOXHO).

MopxknioYeHre SIMHUN KOHTPONS AABNEHUA

1 C nomoLysto aganTtepa noacoeanHuTe
TIVHWUIO KOHTPOSSt AaBneHns kK HeGornb-
LLIOMY BXOZHOMY OTBEPCTUIO Ha BEPX-
Heii yactu T- unu Y-o6pasHoro
KOHHeKTOpa (B 3aBYCMMOCTM OT TOrO,
KOTOPbIA N3 HUX UCNONb3yeTcs).

2 [oacoeanHUTe NUHWI0 KOHTPONSA AaB-
neHus k ronyGomy pasbemy Aatuuka
noToka Ha annapate VBJI.

3 BbINonHuTe NpeaBapuTenbHyio Npo-
BEpKY, kak OnucaHo B PykoBogcTse
non3o8aress annapata UBJ.
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4 [posepka nepen paGotoii

Mepen npumeHeHnem KoMNnekTa BbINOM-
HWUTE ero NpeaBapuTenbHY NPOBEPKY,

B TOM 4YUCre TEeCT Ha repMeTU4HOCTb

1 KanubpoBky. MoapobHble UHCTPYKLUK
npueefeHbl B Pyl(OBOﬂCTBe 110/1b30Ba-
Tes15 annapata VBI.

5 [MocraBka

KOMMOHEHTLI NOCTaBNSAOTCA YACTBIMUA 1
FOTOBbIMU K KIMTMHWYECKOMY UCNONb30Ba-
HUKO.

6 Ytunusauyua

C 1Cnonb3oBaHHbIM KOMMOHEHTOM Cre-
AyeT obpallaTtbCs Kak ¢ 3arpsi3HEHHbLIM.
ﬂpm yTunmnsaymm ncnonb3oBaHHbIX KOM-
nnekTyloLwmx cobniogaiTe Bce permo-
HanbHble, FOCyAapCTBEHHbIE U
denepanbHble HOPMbI, perynupytoLme
NPOLLECC YTUNM3aLMM OTXOA0B U 3aLLUTy
OKpyXatoLLen cpeabl.

7 Ycnosus skcnnyarauun
N XpaHeHus

Yecnosus 3kcnnyaTayun U XpaHeHusa

Temnepa- OT-15p783040°C

Typa u 5-95% (oTHOCUTENbHas
BINaXHOCTb BRaxHocTb 6e3 KOH,EleHCaL[VIM)
npu ucnonbe-

30BaHUn

Yenosus akcnnyaTtauun N XxpaHeHus

Temnepa- OT1-20 go 60 °C

Typau 5-95% (oTHOCMTenbHas
BMaXHOCTb  BMaXHOCTb Ge3 KoHaeHcaummn)
npu xpaHe-

HUn

8 TexHu4eckue xapaKTepucTuku

PN 260180, PN 260182,

Texnn4eckne

PRI 260170 260169
2 (150m) (3,00 m)
Mogatnueocts 0,3 0,6
(npu mn/cMH20  mn/cmH20
60 cmH20)
CraHgapt EN 12342 /1SO 5367
[nuHa Tpy6km 1,50 m 3,00m
KoHycHble KOH- CornacHo ctaHaapty
HeKTOopb! 1SO 5356-1
Tpy6KU
HaumeHbLuni 8,0 Mm
BHYTPEHHWI
navametp
Makc. cpok 28 gHei
aKcnnyatauuu
MakcumansHoe 200 cmH20
pabouee
[aBnexve

(el 2,5 n/muH 15 n/muH
© NMOTOKy NpU

260180, 260170 (1,50 m)

Ha Booxe 0,02 0,04
(cmH20)

Ha Bbigoxe 0,02 0,04
(cmH20)

260182, 260169 (3,00 m)

Ha Booxe 0,03 0,06
(cmH20)

Ha Bbigoxe 0,03 0,06
(cmH20)

9 OGosHa4eHus Ha ycTpoiicTee
1 ynakoBke

Cwm. cTp. 59.
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Solunum devresi seti
Kullanim Talimatlari

260180
260182
260170
260169

Adlandirmalar

A UYARI

Cihazin kullanimi veya hatali kullanimi ile
iliskili yaralanma, 6lim ya da diger ciddi
advers reaksiyonlarin olusma olasiligi
hususunda kullaniciyr uyarir.

A& DiKKAT

Cihazin hatali sekilde calismasi, arizalan-
masi, hasar gérmesi veya diger aksesuar-
larin zarar gérmesi gibi cihazin kullanimi
veya hatali kullanimi ile iliskili cihazla ilgili
bir sorunun olusma olasiligr hususunda
kullaniciyr uyarir.

Blyuk 6nem tasiyan bilgilerin altini gizer.

1 Genel bakis

Cift parcali solunum devresi seti
(PN 260180) tim Hamilton Medical ventila-
torleri ile kullanilabilir. Solunum devresi seti

Solunum seti (1,5 m), Y parcasi, akis sensord, basing hatti
Solunum seti (3,0 m), Y parcasi, akis sensord, basing hatti
Solunum seti (1,5 m), Y parcasl, akis sensord, ekspiratuvar valfi, basing hatti
Solunum seti (3,0 m), Y parcasl, akis sensord, ekspiratuvar valfi, basing hatti

ve bilesenlerinin genel goriinim icin bkz.
sayfa 2 ila 6.

Cift parcali solunum devresi seti

(PN 260182) HAMILTON-C1/C2/C3/C6/T1/
MR1/G5/S1 ventilatorleri ile kullanilabilir.
Cift parcali solunum devresi setleri

(PN 260170, 260169) HAMILTON-C1/T1/
MR1 ventilatérleri ile kullanilabilir.

1.1 Kullanim amaa

PN 260180

PN 260180 iceren Hamilton Medical neona-
tal solunum devresi seti; 1,5 m'lik solunum
tlpd, Y parcasi, akis sensord, basing hatti,
konektorler, T parcasi ve dirsek adaptorle-
rinden olusur.

Bu solunum devresi seti, neonatal hastalarin
invaziv veya noninvaziv ventilasyonu sira-
sinda HAMILTON-C1/C2/C3/C6/T1/MR1/
G5/S1'i hasta araylziine baglamak icin kul-
lanilir.

PN 260182

PN 260182 iceren Hamilton Medical neona-
tal solunum devresi seti; 3,0 m'lik solunum

®

<o

tlpd, Y parcasi, akis sensord, basing hatti,
konektorler, T parcasi ve dirsek adaptorle-
rinden olusur.

Bu solunum devresi seti, neonatal hastalarin
invaziv veya noninvaziv ventilasyonu sira-
sinda HAMILTON-C1/C2/C3/C6/T1/MR1/
G5/51'i hasta arayizline baglamak igin kul-
lanilir.

Hamilton Medical neonatal akis sensord,
hasta hava akisini dlcen ve neonatal hasta
grubu Hamilton Medical ventilatorleri ile bir-
likte kullanilmasi gereken bir cihazdir.

Hamilton Medical basing hatti, solunum
devresi setindeki hava yolu basincint HAMIL-
TON-C1/T1/MR1 ventilator ile dlcmek icin
kullanilir. Basing hatti, nCPAP veya nCPAP-
PC modlari ile kullanim igindir ve ventilator-
deki hava yolu 6lclim portuna baglidir. Diger
tim modlarda, Hamilton Medical akis sen-
sor, Hamilton Medical ventilatorlerdeki
hasta hava akisini dlcmek icin kullanilir.
Solunum devresi seti, deneyimli ve egitimli
saglik uzmanlarinin kullanimina uygun tibbi
bir cihazdir.
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PN 260170, 260169

PN 260170 ve PN 260169 iceren Hamilton
Medical neonatal ventilatér solunum devresi
setleri; Y parcasi, akis sensord, basing hatti,
konektorler, T parcasi, dirsek adaptorleri ve
ekspiratuvar valf seti iceren solunum devre-
lerinden olusur.

Bu solunum setlerinden her biri, HAMIL-
TON-C1, HAMILTON-T1 ve HAMILTON-MR1
model ventilatorleri, neonatal ventilasyon
sirasinda endotrakeal hasta tupUne veya
solunum maskesine baglamak icin kullanilir.

Hamilton Medical neonatal akis sensord,
hasta hava akisini 6lcen ve neonatal hasta
grubu Hamilton Medical ventilatorleri ile bir-
likte kullaniimasi gereken bir cihazdir.

Hamilton Medical basing hatti, solunum
devresi setindeki hava yolu basincini HAMIL-
TON-C1/T1/MR1 ventilator ile dlgmek icin
kullanilir. Basing hatti, nNCPAP veya nCPAP-
PC modlari ile kullanim icindir ve ventilator-
deki hava yolu 6l¢lim portuna baglidir. Diger
tim modlarda, Hamilton Medical akis sen-
sori, Hamilton Medical ventilatorlerdeki
hasta hava akisini 6lcmek icin kullanilir.

HAMILTON-C1/T1/MR1'e uygun Hamilton
Medical tek kullanimlik neonatal ekspiratu-
var valf seti solukla disari verilen gaz hat-
tinda kullanilan bir aksesuardir.

Ana islevi ekspiratuvar gaz akisini kontrol
etmek ve kullanici tarafindan ayarlanan
basing seviyelerini korumaktir. Hamilton
Medical tek kullanimlik ekspiratuvar valf seti

Hamilton Medical ventilator haricindeki
ekipmanlarda kullaniimaz.

Solunum seti, deneyimli ve egitimli saglik
uzmanlarinin kullanimina uygun tibbi bir
cihazdir.

2 Giivenlik bilgileri

A UYARI

o Tek kullanimlik Hamilton Medical triin-
lerinin tekrar islenmesi, Griin 6zellikle-
rini etkileyip hastada yaralanmalara yol
acabilir. Ornegin, tekrar isleme sira-
sinda ylizey yapisinda meydana gelebi-
lecek bir degisiklik, yirtiima
dayaniminda degisiklige yol acabilir
veya catlamaya sebebiyet verebilir.
Buna ek olarak degisime ugramis ylizey
yapisi, érnegin spor, alerjen ve pirojen-
lerin mikrobik agregasyonuna yol aca-
bilir ya da maddenin 6zelliklerinde
meydana gelen kimyasal degisimlerin
sonucu olarak serbest kalan parcacikla-
rin sayisinda bir artisa neden olabilir.

Hamilton Medical, kullanici tarafindan
tekrar islenen ve yeniden kullanilan tek
kullanimlik parcalarin dogru sekilde
calismasiyla ilgili hicbir teminatta
bulunmaz. Hamilton Medical, tekrar
islenen veya tekrar kullanilan tek kulla-
nimlik parcalarin veya Hamilton Medi-
cal'e ait olmayan aksesuar ve sarf
malzemelerinin kullanimindan doga-
cak hasarlarla ilgili sorumluluklardan
muaftir.

Hamilton Medical | Solunum devresi seti, cift parcali, Kullanim Talimatlari

® Tlm test ve kullanimlarda hastane
enfeksiyon kontrol proseddrlerini izle-
yin.

Kullanmadan 6nce guivenlik kapagini/
kapaklarini ¢ikarin.

Arka arkaya iki kez calistirma oncesi
kontrolde basarisiz olursa veya her-
hangi bir hasar belirtisi varsa Grinu
atin.

Hasta ya da ventilator kontaminasyo-
nunu énlemek icin hasta ile inspiratu-
var port arasinda daima bakteri filtresi
veya HMEF kullanin. Bakteri filtresi kul-
lanilmazsa, disari verilen gaz ventila-
tora kirletebilir.

Solunum sistemine ek parcalarin veya
baska parcalarin/donanimlarin eklen-
mesi, ventilatdrdeki basing gradyanini
degistirebilir, bu da ventilatorin perfor-
mansini olumsuz sekilde etkileyebilir.

Bir seferde sadece tek bir solunum dev-
resi baglayin. Devreleri birbirlerinin
uzantisi olacak sekilde baglamayin. Bu
durum hastaya ciddi sekilde zarar vere-
bilir veya hastayi éldurebilir.

Solunum devresini, ventilator ya da
nemlendiriciden hastaya giden dev-
rede hicbir gerilme ve kivrilma olusma-
yacak sekilde yerlestirin ve istenmeyen
etkilere karsi koruyun.
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A& DIKKAT

Kullanilmis drtnlere, yerel kanun ve
dlizenlemeler veya hastane igi prose-
ddrlere uygun olarak kontamine mal-
zeme muamelesi yapin.

Olasi hasta yaralanmasini énlemek igin
hastayr baglamadan 6nce daima tim
calisma 6ncesi kontrolleri yapin.
Hazirda baska bir ventilator kaynagi
bulundugundan emin olun.

)

Kullanmadan 6nce uygun ventilator
Kullanici Kilavuzu'nu okuyun.

Uriind, hastanenin enfeksiyon kont-
rolU prosedurlerine uygun olarak veya
hasta sekresyonlarina ve hastaya nebu-
lizasyon yoluyla ilag verilmesine bagl
olarak yenisiyle degistirin. Nebulizasyon
sirasinda ekspiratuvar portunda bir
filtre kullanmay dikkate alin.

Cihazla ilgili ciddi hasta yaralanmasina,
Sllime veya halk sagligina yonelik
potansiyel bir tehdide yol acan her-
hangi bir olay yasanmasi halinde bu
durum, Ureticiye ve ilgili makamlara bil-
dirilmelidir.

Ekspiratuvar parcadaki bakteri filtresi,
HMEF veya ek aksesuarlar akis direncini
o6nemli olclide artirabilir ve ventilas-
yonu bozabilir.

Hamilton Medical solunum devresi
konfiglirasyonlarina parca eklerken,
ventilator Kullanici Kilavuzu'nda belirti-
len ventilator solunum sistemine ait ins-
piratuvar ve ekspiratuvar direng
degerlerini asmayin.

Solunum devresinin bazi parcalar MR
gorintistinde gordlebilir. Solunum
devresini tarama alaninin mimkain
oldugunca uzaginda tutun.

Ekspiratuvar valf seti membraninin ven-
tilator icinde istenen pozisyonda oldu-
gundan emin olun.

Tim ventilatorler (sadece yazilim
sUrima 2.1.x ve Ustline sahip HAMIL-
TON-C1/T1/MR1 ventilatorler) ile yapi-
lan akis sensorl kalibrasyonunda bir
kalibrasyon adaptorinin kullanilmasi
gerekir.

(Sadece HAMILTON-C1/T1/MR1.)
nCPAP ve nCPAP-PC modlari haric tim
ventilasyon modlarinda kullanilan solu-
num devreleri ile birlikte bir neonatal
akis sensoriinun kullanilmasi gerekir.

(Sadece HAMILTON-C1/T1/MR1.) Has-
taniz icin uygun ekspiratuvar valf setini
(yetiskin/pediyatrik veya neonatal) sec-
tiginizden emin olun. Ekspiratuvar valf
seti ventilatorde secili hasta grubu ile
eslesmiyorsa, Yanlis ekspiratuvar valf
alarmi olusturulur.

o (Sadece HAMILTON-C1/T1/MR1.)
NnCPAP veya nCPAP-PC modlarini kulla-
nirken, akis sensoriini cikarin ve basing
hattini solunum devresi ile birlikte kul-
lanin.

3 Bilesenlerin baglanmasi ve
kalibrasyonu

Neonatal solunum devresi setinin ayarlama
islemi asagidaki adimlardan olusur:

Suraya gidil Bkz.
Neonatal ekspiratuvar valf Kisim 3.1
setini baglamak icin

Solunum devresini baglamak  Kisim 3.2
icin

Neonatal akis sensérinii veya  Kisim 3.3

basing hattini baglamak icin

3.1 Neonatal ekspiratuvar valf setinin

baglanmasi (sadece HAMILTON-C1/T1/

MR1)

Neonatal ekspiratuvar valf seti, ventilator ile
ekspiratuvar parca arasina monte edilmeli-

dir.

Ekspiratuvar valfi takmak igin

1 Guvenlik kapagini gikarin.

2 Membranin ekspiratuvar valf yuvasi ile
diizgiin sekilde hizalandigindan ve metal

plakanin yukari baktigindan emin olun
(A).
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3 Ekspiratuvar valf setini ekspiratuvar porta
yerlestirin (B) ve kilitleme halkasini yerine
oturuncaya kadar saat yoniinde bikin
(©).

3.2 Solunum devresinin baglanmasi

I badl f

devresini icin

1 Solunum devresini gerektigi gibi sayfa 2
veya sayfa 3'te gosterilen sekilde bagla-
yin.

2 Akis sensorliinl veya basing hattini

(sadece nCPAP, nCPAP-PC modlari) asa-

gida aciklanan sekilde baglayin.

3.3 Neonatal akis sensériiniin veya
basing hattinin baglanmasi

Suraya g Bkz.

Akis sensoriini baglamak ~ Kisim 3.3.1
icin

Basing hattini baglamak Kisim 3.3.2

icin

3.3.1 Akis sensoriiniin baglanmasi

nCPAP ve nCPAP-PC disindaki tim modlar ile
kullanim igin

1 Akis sensorinl solunum devresine bag-
layin. PATIENT (HASTA) isaretli ucun has-
taya bakmasini saglayin.

2 Mavi renkli ve saydam tlpleri ventilator
Uzerinde bulunan ayni renkli akis sensori
konektorlerine baglayin. Mavileri mavi-
lere, saydam olanlari beyaz/giimise.

3 Calistirma oncesi kontrolleri, ventilator
Kullanici Kilavuzu'nda belirtilen sekilde
gergeklestirin.

3.3.2 Basing hattinin baglanmasi
(nCPAP ve nCPAP-PC)

nCPAP veya nCPAP-PC modlarini kullanirken,
basing hattini solunum devresi ile birlikte
kullanin. Akis sensorii kullanmayin.

Hastaya yakin olan inspiratuvar hat icindeki
T pargas! adaptori Gzerinden veya (varsa)
solunum devresinin Y parcasinda yer alan
istege bagl basing 6lgme baglantisi tizerin-
den élculr.

Basing hattini baglamak igin

1

Adaptor kullanarak, basing hattini T veya
Y parcasi tzerindeki (hangisi kullanili-
yorsa) kiiclk girise baglayin.

Basing hattini ventilator Gzerindeki mavi
renkli akis sensorii konektoriine bagla-
yin.

Calistirma oncesi kontrolleri, ventilator
Kullanici Kilavuzu'nda belirtilen sekilde
gerceklestirin.

4 Cahstirma 6ncesi kontrol

Hasta kullanimindan énce, kacak testi ve
gerekli kalibrasyonlar gibi tim calistirma
oncesi kontrollerini gergeklestirin. Ayrintili
talimatlar icin ventilator Kullanici Kila-
vuzu'nuza bakiniz.

5 Teslimat

Bilesenler temiz ve klinik uygulamaya hazir
olarak teslim edilir.

6 Elden ¢ikarma

Kullanilan bilesen, kontamine bir parca ola-
rak muamele gormelidir. Kullanilan parcalari
imha ederken, atik yonetimi ve cevreyi koru-
maya yonelik tim yerel, resmi ve federal
yonetmelikleri takip edin.

Hamilton Medical | Solunum devresi seti, cift parcali, Kullanim Talimatlari
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7 Cevresel gereklilikler ve saklama

kosullar

Cevresel gereklilikler ve saklama kosullari

Calisma -15°C ila 40°C

sicakligive %5 ila %95 bagil nem, yogus-
nem masiz

Saklama -20°C ila 60°C

sicakligive %5 ila %95 badil nem, yogus-
nem masiz

8 Teknik spesifikasyonlar

Teknik veriler

Kompliyans

PN 260180, PN 260182,
260170 260169

(1,50 m) (3,00 m)

0,3 0,6

(60 cmH20'da) ml/cmH20 ml/cmH20

Uygundur

EN 12342 /150 5367

Tip uzunlugu

1,50 m 3,00 m

Konik tip 1SO 5356-1'e uygundur
konektorleri

En kiglk ic cap 8,0 mm

Maks. calisma 28 giin

sUresi

Maksimum 200 cmH20

calisma basinci

Spdegerlerde ) si/dak 15 lidak
irenci

260180, 260170 (1,50 m)

inspiratuvar 0,02 0,04

(cmH20)

Ekspiratuvar 0,02 0,04

(cmH20)

260182, 260169 (3,00 m)

inspiratuvar 0,03 0,06

(cmH20)

Ekspiratuvar 0,03 0,06

(cmH20)

9 Cihaz ve ambalaj {izerindeki

semboller
Bkz. sayfa 59.
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Symbols on device and packaging | Symbole am Gerét und auf der Verpackung | Symboles figurant sur I'appareil et

I'emballage | Simbolos en el paquete y el dispositivo | Simboli presenti sul dispositivo e sulla confezione | Simbolos no
dispositivo e na embalagem | iZSFHIELEE LRSS | BB L Ry F—VTHEA SR TWA YV K)L<—2 | 0603HayeHus Ha
ycTpoiicTse u ynakoBke | Cihaz ve ambalaj lizerindeki semboller

MR

{ e

Quantity | Menge | Quantité | Cantidad | Quantita | Quantidade |
¥ 8 | %4kt | Konuyectso | Miktar

MR Safe | MR-sicher | MR Safe | Compatible con la resonancia
magnética | MR Safe (sicuro per la risonanza magnetica) |

RM Segura | MR &£ | MR jiii 3 | BesonacHo ans MPT |

MR Guvenli

Do not reuse | Nicht wiederverwenden | Ne pas réutiliser |

No se debe reutilizar | Non riutilizzare | Nao reutilizar |
TEESHER | HEH L2 T< 72 &0 | He ncnonsayitte
noBTopHo | Tekrar kullanmayin

To patient inspiratory port | Inspirationsanschluss zum Patienten |
Port inspiratoire Vers patient | Puerto inspiratorio hacia el
paciente | Porta inspiratoria Al paziente | Para o paciente, porta
inspiratoria | EEARSIO | % 4 HAE: 1 | NopT eaoxa

k naynenTy | Hastaya giden inspiratuvar port

3y

{ s

Follow the Instructions for use | Gebrauchsanweisung
beachten | Respecter les Instructions d'utilisation |

Siga las instrucciones de uso | Seguire le istruzioni per I'uso
| Siga as Instrugdes de uso | IERARITBAERD | 5 ai i
DFIZHES TL 72 &0 | CneaynTe MHCTPYKUMAM MO
akcrinyatauum | Kullanim Talimatlari'na uyun

MR Conditional | Bedingt MR-sicher | MR Conditional |
MR Conditional | MR Conditional (a compatibilita MR con-
dizionata) | RM Condicional | {4 MR F&& | MR& A+
i# 4 | Npuemnemsiii ans MPT | MR Kosullu

Applicable to neonatal patient group | Fiir die Patienten-
gruppe ,Neonaten” | Applicable au groupe de patients
néonatal | Aplicable al grupo de pacientes neonatos |
Applicabile per il gruppo di pazienti neonatale | Aplicavel
ao grupo de pacientes neonatal | IERTHEILBAA |
FAEYBAE 7 N — 7k L CiliH TRE | MpumensieTes
K rpynne nauueHToB «MnageHeu» | Neonatal hasta
grubu igin uygundur

From patient expiratory port | Exspirationsanschluss
vom Patienten | Port expiratoire A partir du patient |
Puerto espiratorio desde el paciente | Porta espiratoria
Dal paziente | Do paciente, porta expiratdria |
ERHARESIRO | A4S | NopT Bblgoxa or

naynenta | Hastadan gelen ekspiratuvar port

Hamilton Medical | Breathing circuit set, dual limb, Instructions for use
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C€o0197

Do not use if packaging is damaged | Bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden | Ne pas utiliser si I'emballage

est endommagé | No debe utilizarse si el paquete est4 dafado |
Non riutilizzare se la confezione ¢ danneggiata | Nao utilizar

se a embalagem estiver danificada | S1SREEERIR, BDER |
Ny r—= VR L TOSHAEMEA L AN TS|
He ucnonb3ayiite, ecnu ynakoska noepexaeHa | Ambalaj zarar
gormusse kullanmayin

Medical device | Medizinprodukt | Dispositif médical | Producto
sanitario | Dispositivo medico | Dispositivo médico | Ef7ig |
[Z %% | MeguumHckoe obopyaosatue | Tibbi cihaz

>

EAL

Do not use any blades, knives, or cutters to open; they can
damage the product | Keine Klingen, Messer oder Cutter
zum Offnen verwenden; sie kdnnen das Produkt
beschadigen | Ne pas utiliser de lames, de couteaux ou
d'autres instruments de découpe pour ne pas
endommager le produit | No utilice cuchillas, cuchillos o
cuters para abrir el envase; estos pueden danar el
producto | Non utilizzare lame, coltelli o taglierini per
I'apertura; possono danneggiare il prodotto | Nao utilizar
laminas, facas ou ferramentas de corte para abrir; estas
podem causar danos no produto | YIfERETTIA. TJ
RTBITFEE, CiITERIAT=R | I, 74 7.
J v 4 —HTHITFRNT SN, Bz HR-o< 2
L2 £7, | He BckpbiBaiiTe ynakoBKy C NOMOLLbIO
Ne3BUIA, HOXEN NN APYrVX PEXYLUX UHCTPYMEHTOB,
NOCKOMNbKY OHU MOTYT MOBPEAUTL YCTpoiAcTBO | Ambalaji
acmak icin bicak veya kesici aletler kullanmayin; bunlar
(rline zarar verebilir

EurAsian Conformity (EAC) mark | Eurasisches
Konformitéatskennzeichen (EAC) | Marquage EurAsian
Conformity (EAC) | Marca EurAsian (EAC) de conformidad
| Marchio di conformita eurasiatica (EAC) | Marca de
Conformidade da Eurésia (EAC) | ERIZEXEERF &1 (EAC)
s | 21— > 74 (EAC) ~—7 | 3Hak eBpasmii-
ckoro cootetcTaus (EAC) | EurAsian Uygunluk (EAC)
isareti

Conformity with Medical Device Regulation (EU) 2017/745 | Entspricht den Anforderungen der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 |
Conformité a la réglementation relative aux dispositifs médicaux (UE) 2017/745 | Conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745 sobre
productos sanitarios | Conformita al Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medici | Conformidade com o Regulamento dos
Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 | FFEETIREMAE (EU) 2017/745 | EFekea BRI (EU) 2017/745 ([CHEfL L %9 | CooTBeTCTBYE
TpebosaHusm Pernamenta (EC) 2017/745 o meanumHcknx usaenusx | (AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile Uygunluk
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